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“Uma cultura de segurança é aquela que está focada na prevenção, deteção e 
minimização dos riscos e erros, sem anexar a culpa para os indivíduos – “to err is 
human ”1. 
A qualidade em medicina laboratorial é um esforço conjunto: “The right sample, 




“E no fim do dia, é tudo sobre os pacientes”2 
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Resumo  
Os resultados em Medicina Laboratorial são fundamentais e representam um 
ponto crítico no que se refere ao diagnóstico, terapêutica, monitorização, atendimento 
e segurança do paciente. É importante investigar e aperfeiçoar, procedimentos e 
processos realizados sob o controle direto do laboratório, mas também aqueles onde 
intervêm outros profissionais de saúde, nomeadamente a fase pré analítica, onde 
ocorrem a maioria dos erros em medicina laboratorial. Todos os erros devem ser 
medidos e controlados, através de indicadores que forneçam avaliação objetiva do 
problema e os resultados devem ser utilizados como forma de aprendizagem e 
motivação do pessoal envolvido, potenciando a melhoria contínua da qualidade. 
No presente estudo, foi identificada, caracterizada e quantificada a prevalência 
de erros da fase pré-analítica laboratorial em amostras sanguíneas de pedidos de 
exames laboratoriais provenientes do Serviço de Urgência (SU) para o Serviço de 
Patologia Clinica (SPC) na Unidade Local de Saúde do Baixo Alentejo, EPE 
(ULSBA,EPE), no ano de 2017, utilizando como referência o “Modelo de Indicadores 
de Qualidade” da International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory 
Medicine- IFCC. 
Foi desenvolvido um estudo caso descritivo e interpretativo, com recolha de 
dados a partir dos sistemas de gestão de informação da Instituição. Identificaram-se 
as ocorrências com indicação de repetição de colheita sanguínea devido a erros pré-
analíticos. Para verificação dos níveis de desempenho do SPC foram utilizados os 
Indicadores de Qualidade Pré-analítica da IFCC. 
Foi possível relacionar a ocorrência de erros com a afluência ao SU. Ao nível da 
ocorrência de erros na fase pré-analítica, encontrou-se uma taxa de cerca de 90% 
associada aos profissionais de enfermagem, face aos TSDT/TACSP. Para o erro 
“amostra com proporção incorreta com o anticoagulante”, o nível de desempenho foi 
considerado inaceitável e para “amostras coaguladas” e “amostras não recebidas” foi 
classificado como mínimo.  
No final, foi identificada a necessidade de implementação de um Sistema de 
Gestão da Qualidade e de ações de melhoria na fase pré analítica, nomeadamente ao 
nível dos registos e da documentação para a qualidade no SPC, com desenvolvimento 
de um manual de colheitas de produtos biológicos. Foi proposta a reformulação de 
procedimentos internos, paralelamente a uma sensibilização para esta temática, 
através de ações de formação aos profissionais envolvidos na colheita de produtos 
biológicos.  
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Palavras-Chave: Medicina Laboratorial; Erro fase Pré-Analítica laboratorial; Indicador de 
Qualidade; Melhoria contínua; 
 
Abstract: 
The results in laboratory medicine are fundamental and represent a critical point 
regarding the diagnosis, therapy, monitoring, care and patient safety. It is important to 
investigate and improve procedures and processes performed under the direct control 
of the laboratory, but also those where other health professionals intervene, particularly 
the pre-analytical phase, where most errors in laboratory medicine occur. All errors 
should be measured and controlled through indicators that provide objective 
assessment of the problem and the results should be used as a way of learning and 
motivation of the personnel involved, enhancing continuous quality improvement.  
In the present study, we identified, characterized and quantified the prevalence of 
pre-analytical laboratory errors in blood samples from laboratory tests requests from 
the Emergency Department (SU) to the Clinical Pathology Service (SPC) at the the 
Local Health Unit of Baixo Alentejo, EPE (ULSBA, EPE), in 2017, using as reference 
the “Quality Indicators Model” of the International Federation of Clinical Chemistry and 
Laboratory Medicine - IFCC. 
A descriptive and interpretative case study was developed, with data collection 
from the Institution's information management systems. Occurrences with indication of 
repeat blood collection due to pre-analytical errors were identified. To verify SPC 
performance levels we used the IFCC Pre-analytical Quality Indicators. 
It was possible to relate the occurrence of errors with the inflow to the SU. 
Regarding the occurrence of errors in the pre-analytical phase, a rate of about 90% 
associated with nursing professionals was found, compared to the TSDT / TACSP. For 
the error “sample with incorrect anticoagulant ratio”, the performance level was 
considered unacceptable and for “coagulated samples” and “samples not received” 
was classified as minimum. 
In the end, it was identified the need to implement a Quality Management System 
and improvement actions in the pre-analytical phase, namely at the level of records 
and documentation for quality in the SPC, with the development of a biological 
products collecting manual. The reformulation of internal procedures was proposed, 
along with an awareness of this issue, through training for professionals involved in 
biological samples collection. 
Keywords: Laboratory Medicine; Laboratory pré-analytical phase Error; Quality Indicator; 
Continuous improvement; 
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1.  INTRODUÇÃO  
 
Os testes laboratoriais são essenciais para os cuidados “modernos” de saúde, 
quer na prática de cuidados médicos, quer na tomada de decisão clínica, como 
ferramenta para triagem, diagnóstico, prognóstico, estratificação do risco de doença, 
seleção de tratamento e monitorização da progressão da doença ou resposta ao 
tratamento3. Neste contexto, o Laboratório de Patologia Clínica e os resultados em 
Medicina Laboratorial são fundamentais e representam um ponto crítico não só no que 
se refere ao diagnóstico, terapêutica e monitorização, como no próprio atendimento e 
segurança do paciente/utente. 
O diagnóstico laboratorial é estruturado em várias fases que vão desde o pedido 
de exames, colheita e transporte de amostras biológicas (fase pré-analítica), análise 
de amostras biológicas (fase analítica) e relatórios dos resultados e a sua 
interpretação (fase pós-analítica). 
Embora a medicina laboratorial possa parecer globalmente menos vulnerável a 
falhas, erros e violações do que outras áreas clínicas e de diagnóstico, estes tendem a 
ser mais insidiosos e difíceis de identificar no tempo e no local4 e a hipótese de erros 
não é insignificante. Essa vulnerabilidade, com potencial prejuízo da qualidade dos 
resultados dos testes, aumento dos custos de saúde e afetação da qualidade de 
atendimento ao utente, causando atrasos desnecessários por aumento do tempo de 
resposta, e erros de diagnóstico, com impacto na segurança do utente5, tornou 
prioritário para os laboratórios clínicos reduzir as suas taxas de erro e promover um 
excelente nível de qualidade6. 
Sendo uma temática amplamente estudada, no âmbito do laboratório clínico, 
diversos estudos apontam para o facto de os erros pré-analíticos ainda responderem 
por cerca de 70% de todos os erros ocorridos em diagnósticos laboratoriais que 
emergem das atividades manualmente intensivas7, especialmente aquelas 
relacionadas com a colheita, manipulação, transporte, preparação e armazenamento 
de amostras biológicas. No laboratório clínico todos os erros devem ser medidos e 
controlados, incluindo procedimentos e processos que não têm origem no laboratório, 
na etapa inicial e final do ciclo de testes e onde intervêm outros profissionais de 
saúde8, por meio de indicadores que forneçam uma avaliação objetiva do problema e, 
quando apropriado, realizando comparações entre diferentes períodos de tempo9. 
Recomenda-se que os resultados sejam divulgados como forma de motivação do 
pessoal envolvido e a melhoria contínua possa ser implementada com base em 
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projetos10. A maioria dos especialistas de laboratório estão cientes de que os 
indicadores de qualidade são muito importantes para a qualidade dos resultados 
laboratoriais, mas paradoxalmente, a participação dos laboratórios em programas com 
Indicadores de Qualidade (IQ) é limitado11,12. 
A capacidade de relatar, analisar e aprender com a experiência ainda é 
seriamente prejudicada pela falta de uniformização metodológica de identificação e 
quantificação, esquemas de notificação inadequados para eventos de erro, medo da 
responsabilidade profissional e sistemas de informação pouco robustos.6 
A monitorização sistemática e o registo de erros são pilares para reduzir o erro 
médico-laboratorial e a hipótese de falsos diagnósticos. Além de considerações 
teóricas, a conformidade com os critérios de acreditação definidos na norma NP EN 
ISO 15189:2014 (Norma Portuguesa), para Acreditação de Laboratórios Clínicos, 
exige firmemente a implementação de um procedimento eficiente para identificação e 
registo de erros13. A ISO / TS 22367: 2016 caracteriza a aplicação da norma ISO 
15189, com um sistema de redução de erros de laboratório e melhorando a segurança 
do utente através da aplicação dos princípios de gestão de riscos com referência a 
aspetos especialmente da fase pré e pós-analítica14.  
Existem várias formas de registo de erros para recolha de dados, 
nomeadamente processos de gravação manual (formulários e de relatórios 
disponibilizados nas estações de trabalho para registar erros) e sistema de 
informações laboratoriais (LIS). O LIS é um software que recebe, processa e 
armazena informações geradas pelo fluxo de trabalho do laboratório. O LIS, utilizado 
no SPC da ULSBA, EPE é o Clinidata XXI®, da MaxData® e oferece algumas opções, 
nomeadamente a colocação de uma resposta especial que assinala na ficha do 
doente, uma ocorrência com a amostra e que impede o seu processamento analítico. 
O projeto, nomeado “Modelo de Indicador de Qualidade”, realizado pelo Grupo 
de Trabalho, “Erros de Laboratório e Segurança do Paciente (WG-LEPS)” instituído 
pela divisão de Educação e Gestão da International Federation of Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine (IFCC), grupo que tem como missão promover e incentivar 
investigações sobre erros em medicina laboratorial, recolher dados disponíveis sobre 
esta questão e recomendar estratégias e procedimentos para melhorar a segurança 
do utente15, teve como objetivo desenvolver uma série de IQ, projetados 
especificamente para laboratórios clínicos, os quais serviram de referência no 
desenvolvimento da presente investigação.  
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Utilizando os critérios de rejeição de qualidade das amostras para a fase pré-
analítica laboratorial do procedimento interno PR 294.0 da ULSBA, EPE (Anexo 1), 
AH- Amostras hemolisadas, AC- Amostras coaguladas. AI- Amostra insuficiente, PI- 
Proporção incorreta amostra e anticoagulante TE- Amostra colhida no tubo errado, II- 
Incorreta identificação, ANE-Amostras não enviadas ou não colhidas, assinalados no 
LIS, serão retirados os dados para a verificação do nível de desempenho do SPC da 
ULSBA, EPE para erros da fase pré-analítica, permitindo uma apreciação da qualidade 
do Serviço de Patologia Clínica e com o propósito de estimular as boas práticas 
laboratoriais, melhorar o desempenho profissional e aumentar a segurança dos 
doentes. 
O Alert®, é um sistema clínico global de Registos Médicos Eletrónicos (EMR), 
Health Information Exchange (HIE), Personal Health Record (PHR) e Patient Data 
Management System (PDMS), que se encontra configurado para a realidade da 
Instituição16, permitindo também o rastreamento das atividades dos diferentes 
profissionais envolvidos no cuidado ao utente. O interface do LIS com o sistema de 
informação do SU do Hospital José Joaquim Fernandes (HJJF), Alert®, permite o uso 
de pedidos eletrônicos para exames laboratoriais e possibilita a comunicação entre o 
laboratório e outros profissionais incluídos no processo, nomeadamente a informação 
sobre a qualidade das amostras, comentários clínicos e resultados. 
No âmbito do diagnóstico laboratorial existem vários tipos de amostras biológicas 
para processamento, nomeadamente: amostras de tecidos, fluidos (sangue e urina, 
líquidos biológicos) e outras substâncias corporais. As amostras sanguíneas, são as 
mais utilizadas no diagnostico laboratorial, correspondendo a cerca de 80% das 
amostras recebidas no SPC, provenientes da colheita por punção venosa (flebotomia), 
representando esta técnica de colheita, o procedimento invasivo mais realizado em 
cuidados de saúde. Esta é também uma das fontes mais comuns de variabilidade pré-
analítica, podendo potencialmente prejudicar não apenas a qualidade da amostra, mas 
também colocar a segurança do utente em risco17,18. 
As fases pré e pós-analítica pertencem a diferentes stakeholders além do 
laboratório, como o clínico, o enfermeiro, o utente e outros profissionais intervenientes 
na identificação do utente, entrada de dados, colheita de amostras e transporte4, pelo 
que é importante identificar quem poderá estar envolvido aquando a ocorrência do 
erro, sejam médicos, enfermeiros e técnicos de análises clínicas e saúde pública -
TACSP, com o objetivo de monitorizar todo o processo de produção, permitindo gerir, 
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avaliar e atuar sobre os procedimentos, no sentido de minimizar a elevada 
variabilidade que potencialmente pode influenciar estas fases. 
Os resultados dos testes laboratoriais são um contribuinte potencialmente 
importante para o fluxo de utentes no SU, sendo o tempo de resposta (TAT- Turn 
Around Time), frequentemente utilizado como um indicador-chave de desempenho do 
serviço laboratorial, influenciando indiretamente todos os aspetos do tempo de 
permanência no SU19, dai a opção de incluir no estudo apenas as amostras de 
pedidos laboratoriais do SU e não da totalidade das amostras entradas no laboratório. 
1.1 Objetivos 
Atendendo à inexistência de estudos no âmbito da qualidade pré-analítica no 
SPC da ULSBA, EPE, serviço onde não está ainda implementado um Sistema de 
Gestão da Qualidade (SGQ) e considerando a importância da temática aqui abordada, 
torna-se relevante esta investigação, considerando os possíveis resultados, não só no 
que se refere à identificação de falhas e oportunidades de melhoria ao nível dos 
procedimentos, como também das potenciais vantagens diretas e indiretas (custos de 
produção, aumento da segurança do doente, qualidade na prestação do serviço) e 
aumento da qualidade dos serviços prestados na Instituição. 
Questionando o nível de desempenho do SPC para a fase pré analítica, 
pretendeu realizar-se a primeira avaliação abrangente e retrospetiva de modo a 
identificar, caracterizar e quantificar a prevalência de erros da fase pré-analítica 
laboratorial em amostras sanguíneas de pedidos de exames laboratoriais provenientes 
do SU, no ano de 2017. Devido à procura dos cuidados em saúde não ser homogénea 
e constante, decidiu-se fazer uma caracterização da distribuição da procura no SU, de 
modo a poder relacionar a ocorrência de erros com a afluência de utentes ao serviço. 
Objetivos específicos: distinguir e quantificar os erros da fase pré-analítica de 
amostras de pedidos provenientes do SU do HJJF segundo os IQ da IFCC; especificar 
e quantificar os erros por grupo profissional envolvido na colheita de amostras 
identificadas com erro; relacionar o tipo de erros ocorridos, com a sua frequência nos 
turnos de trabalho e volume de trabalho associado. 
Este trabalho, de dissertação no Mestrado de Gestão e Avaliação de 
Tecnologias em Saúde da Escola Superior de Tecnologias da Saúde de Lisboa, 
pretende, ser um contributo importante na área da Qualidade em Medicina Laboratorial 
da ULSBA, EPE. 
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2. QUALIDADE EM SAÚDE  
 
A qualidade em saúde é definida como a “prestação de cuidados acessíveis e 
equitativos, com um nível profissional ótimo, que tem em conta os recursos disponíveis 
e consegue a adesão e satisfação do cidadão, pressupõe a adequação dos cuidados 
às necessidades e expectativas do cidadão, num contexto económico-financeiro 
exigente”. Assim, a qualidade, intimamente ligada à segurança dos cuidados, é uma 
garantia de sustentabilidade do Serviço Nacional de Saúde (SNS) e do sistema de 
saúde Português20. 
A Estratégia Nacional para a Qualidade na Saúde 2015 -2020 impõe um foco na 
redução de custos que não acrescentam valor, na redução de desperdícios e 
redundâncias, na uniformização de procedimentos, ganhos de eficiência e obtenção 
de melhores resultados20. A gestão dos riscos associados à prestação de cuidados de 
saúde, um processo coletivo, deve assentar nos princípios fundamentais de 
identificação das ações preventivas que já existem e a avaliação das medidas 
tomadas e por outro lado, requer a tomada de medidas reativas e corretivas após a 
ocorrência de incidentes21, numa atitude de melhoria continua. Uma prática de 
segurança do utente é, portanto, um tipo de processo ou estrutura cuja aplicação 
reduz a probabilidade de eventos adversos resultantes da exposição ao sistema de 
saúde numa série de doenças e procedimentos22. 
 
 
Figura 2-1 O caminho virtual de melhoria da segurança nos cuidados de saúde (adaptado 
de Lippi, 2010)  
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2.1 Qualidade e segurança em medicina laboratorial 
A Medicina Laboratorial (laboratório clínico) é o ramo da medicina em que 
amostras de tecidos, fluidos e outras substâncias corporais são examinadas fora do 
indivíduo, num laboratório ou em locais de atenção imediata. Abrange as disciplinas 
tradicionais de Química Clínica e Imunoserologia, Hematologia, Microbiologia, 
Virologia, Patologia, Citologia, Genética Molecular e Citogenética. 
A medicina laboratorial, com enormes avanços na tecnologia, fornece aos 
profissionais de saúde dados baseados em evidências necessários para fornecer 
cuidados de alta qualidade, seguros, eficazes e apropriados para os utentes. Essas 
tendências tecnológicas incluem a ênfase crescente no conceito de Sistemas de 
Qualidade e Gestão de Qualidade Total (Total Management Quality-TMQ), inovações 
tecnológicas e gestão de dados informaticamente23. 
Uma compreensão do valor da medicina laboratorial e dos vários fatores que a 
influenciam é de suma importância para assegurar que o serviço seja fornecido e 
usado de forma otimizada para melhorar o atendimento ao utente e que os recursos 
(tecnológicos, financeiros e humanos) não sejam desperdiçados, inadequadamente 
implantados ou imprudentemente constrangidos24. A crescente atenção dada à 
segurança do utente e a consciencialização de que as informações fornecidas pelos 
laboratórios clínicos impactam diretamente o tratamento recebido pelos 
utentes25,tornou prioritário para os laboratórios clínicos reduzir as suas taxas de erro e 
promover um excelente nível de qualidade6. 
O Total Testing Process (TTP) é baseado no conceito original de ciclo de Brain-
to-brain loop descrito por Lundberg em 1981, com uma série de atividades, fora e 
dentro do laboratório, começando com a questão clínica reconhecida pelo médico, que 
leva à seleção e prescrição de testes laboratoriais, colheita de amostras, transporte 
para o laboratório, análise laboratorial, relatório de resultados para o clinico e 
interpretação final com tomada de decisão pelo médico26. Essas atividades foram 
tradicionalmente separadas em três fases (pré-analítica, analítica e pós-analítica). 
 
Figura 2-2 Conceito “Brain to brain loop”(adaptado)27 
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A medicina laboratorial tem sobretudo foco na qualidade analítica. Mas a 
qualidade do processo analítico assenta no pressuposto de que a amostra que entra 
no laboratório e é analisada mantém fielmente as características da colheita. Se essa 
condição não se verificar, os resultados analíticos estarão comprometidos, seja qual 
for a qualidade do processo analítico. Por isso mesmo os laboratórios estão a ampliar 
o seu foco e a considerar atividades fora de seu controlo imediato26. Cada vez mais se 
exige que os laboratórios superem a qualidade analítica e assumam a 
responsabilidade pelas fases pré e pós-analítica onde a maioria dos erros surgem27,28, 
devido a processos manuais ou pouco padronizados e difíceis de monitorizar. 
Os indicadores de qualidade são convencionalmente definidos como 
expectativas de desempenho da qualidade de assistência médica. São normalmente 
usados para avaliar ou monitorizar se uma determinada intervenção de saúde é 
realizada de acordo com a melhor prática, e também se as mudanças nas práticas são 
realmente eficazes para alcançar os resultados esperados29. O objetivo de recolher e 
analisar indicadores é ter um impacto positivo no desempenho, mas é importante notar 
que eles só serão eficazes, com resultados úteis, se houver clareza sobre as metas e 
objetivos definidos desde o início, senão perdem credibilidade mesmo que os dados 
tenham sido recolhidos corretamente30. 
Atualmente existem orientações disponíveis para identificar e corrigir o 
desenvolvimento de Indicadores de Qualidade em medicina laboratorial e 
consequentemente a melhoria continua. Promover e garantir a qualidade e a melhoria 
contínua dos serviços de saúde é um imperativo de todos os que dedicam a sua vida 
profissional ao serviço público dos cidadãos que os procuram, para receberem os 
cuidados globais, integrados e seguros de que necessitam e aos quais têm direito31.  A 
qualidade do laboratório deve incluir um foco na segurança do utente e na eficácia 
clínica30. 
2.2 Sistemas de Gestão da qualidade em medicina laboratorial 
Em saúde, e neste caso em medicina laboratorial, quando se fala em qualidade, 
surgem normalmente as definições de Certificação e Acreditação. Certificação é a 
avaliação do sistema de gestão implementado, o reconhecimento de que este está de 
acordo com as normas nacionais e/ou internacionais de referência. A Acreditação é o 
reconhecimento, por organismos de acreditação, da competência do laboratório para a 
execução dos exames laboratoriais realizados no respetivo âmbito13. 
Qualquer prestador de serviços terá por inerência um sistema de gestão, porém 
para ter um Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ) formal terá de ter os 
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pressupostos bem documentados, com a aplicação de regras de gestão bem definidas 
por referenciais, que indicam “o que deve ser feito”, “por quem” e “como deve ser 
feito”, de acordo com a realidade de cada serviço. O sistema deve ser reconhecido por 
todos os profissionais do laboratório como um elemento promotor de melhoria, de 
excelentes práticas, sendo evidentemente útil para a organização. A gestão do risco e 
a prevenção do erro laboratorial é central no sistema de gestão da qualidade do 
laboratório. As ações desenvolvidas para enfrentar estes riscos devem ser 
proporcionais ao potencial impacto na conformidade do serviço laboratorial e devem 
ser capazes de modificar os processos para reduzir ou eliminar os riscos 
identificados32. 
Poderão ser utilizados referenciais, sendo a Norma Portuguesa, NP EN ISO 
9001:2015 (última revisão) o referencial de eleição para a implementação de um SGQ, 
como uma decisão estratégica da organização, que pode ajudar a melhorar o seu 
desempenho global e proporcionar uma base sólida para iniciativas de 
desenvolvimento sustentável33. Define um Sistema de Gestão como sendo o conjunto 
de elementos interrelacionados ou interatuantes de uma Organização, para o 
estabelecimento de políticas, objetivos e de processos para atingir esses objetivos 
através do planeamento da qualidade, da garantia da qualidade, do controlo da 
qualidade e da melhoria da qualidade. Esses elementos estabelecem a estrutura, as 
funções, as responsabilidades, o planeamento, a operacionalização, as políticas, as 
práticas, as regras, as crenças, os objetivos e os processos, para atingir os objetivos 
pretendidos33. 
A hierarquia documental do sistema de gestão da qualidade engloba uma série 
de documentos. O Manual da Qualidade é um documento único, exclusivo de cada 
organização, que inclui a política e os objetivos da qualidade, descrevendo 
genéricamente de que forma a organização dá cumprimento aos requisitos da Norma. 
Os Procedimentos de Gestão e os Técnicos, são documentos que explicam em 
pormenor como proceder para garantir o cumprimento desses requisitos.  
Introduzir um SGQ, segundo esta Norma, implica implementar a gestão repetitiva 
(melhoria continua) através do Ciclo de Deming ou PDCA que envolve 4 etapas: Plan 
(planear), Do (Executar), Check (verificar) e Act (Atuar), e o pensamento baseado em 
risco. O conceito de pensamento baseado em risco, nesta última revisão da Norma, 
especifica requisitos para que a organização compreenda o seu contexto e determine 
os riscos como suporte do planeamento. O ciclo PDCA permite a uma organização 
assegurar que os seus processos são dotados com recursos adequados e 
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devidamente geridos e que as oportunidades de melhoria são determinadas e 
implementadas33. 
 
Figura 2-3 Ciclo de melhoria continua (adaptado de Espinhaço, 2014)34 
 
O ponto de partida é a identificação e o diagnóstico preciso da situação que se 
deseja mudar. Através da identificação sistemática de ocorrências indesejáveis, 
problemas ou pontos críticos, avaliam-se oportunidades para se solucionarem ou 
melhorarem. Definem-se objetivos, ações, determinam-se responsabilidades e 
recursos necessários ao seu cumprimento (planeamento). Implementam-se medidas 
ou soluções (execução) e, a seguir, recolhem-se dados de comparação para uma 
avaliação das novas propostas de melhoria. Se o objetivo foi atingido alteram-se e 
implementam-se novos procedimentos cujo efeito foi confirmado, recomeçando o 
ciclo34. 
No âmbito do Modelo de Acreditação do Ministério da Saúde a certificação de 
unidades de saúde poderá ser solicitada por todo o tipo de instituições prestadoras de 
cuidados de saúde integradas no Sistema de Saúde Português, sejam elas públicas 
ou privadas. A certificação hospitalar é semelhante à da ISO, porém trata-se de um 
método de avaliação periódico dos recursos hospitalares para garantir a qualidade da 
assistência por meio de padrões previamente estabelecidos, numa forma programada 
e continua35. 
Foram tomadas iniciativas do Ministério da Saúde para implementar um 
programa de Acreditação no Serviço Nacional de Saúde, datadas de 1999 pelo antigo 
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Instituto da Qualidade em Saúde (IQS) tendo sido escolhido e implementado o modelo 
inglês King’s Fund. Mais tarde, a Unidade de Missão dos Hospitais S.A. entendeu, 
adotar o modelo americano da Joint Commission International (JCI). Após a extinção 
do IQS foi criado, na Direção-Geral da Saúde (DGS), o Departamento da Qualidade na 
Saúde (DQS) sendo publicado em junho de 2009 o Despacho que aprova a Estratégia 
Nacional para a Qualidade na Saúde (Despacho nº 14223/2009, de 24 de junho), o 
qual determina que o DQS deve criar um programa nacional de acreditação em saúde 
baseado num modelo de acreditação sustentável e adaptável às caraterísticas do 
Sistema de Saúde Português31. 
Atualmente, o modelo de certificação adotado pela DGS é o Modelo ACSA 
(Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia), que se baseia num processo de 
certificação através do qual se verifica e reconhece de que forma os cuidados de 
saúde prestados aos cidadãos estão de acordo com os padrões de qualidade 
nacionais e internacionais aplicáveis às diversas tipologias de unidades de saúde e 
com os eixos prioritários da Estratégia Nacional para a Qualidade na Saúde31. O 
programa de certificação da ACSA, dirigido aos Laboratórios Clínicos apresenta-se 
como uma metodologia de trabalho ao alcance destas unidades e dos serviços de 
suporte que fornece, de modo a impulsionar o Laboratório Clínico na implementação 
de processos de gestão e garantia da qualidade e de melhoria contínua, dentro do 
princípio de que este concorre para a qualidade dos cuidados prestados ao cidadão e 
tem um papel fundamental no sistema de saúde. Para além de caraterísticas da 
qualidade comuns às outras áreas, o programa e o seu manual contém requisitos 
próprios e específicos para a área dos Laboratórios Clínicos, como os Processos de 
suporte (estrutura, equipamentos e fornecedores), os Sistemas e tecnologias de 
informação e comunicação e os Sistemas da Qualidade e Resultados do Laboratório 
Clínico36, alinhados com as recomendações e requisitos das Normas Internacionais de 
referência para este setor37. 
A norma ISO 15189, publicada pela primeira vez em 2003 e revista em 2007 e 
novamente em 2012, "Laboratórios médicos - Requisitos particulares de qualidade e 
competência", é o padrão mais relevante para a criação de um sistema de qualidade 
no laboratório clínico, porem não é obrigatória nos serviços públicos de saúde em 
Portugal. 
A norma ISO 15189 foi desenvolvida para que os laboratórios orientem os seus 
sistemas de gestão da qualidade no sentido da melhoria continua, não só de serviços, 
mas também dos próprios resultados, sobretudo por avaliação dos mesmos e 
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evidência das suas competências técnicas, sendo utilizada por organismos de 
acreditação para confirmar ou reconhecer esses requisitos13. É um modelo abrangente 
aplicando-se a todas as secções de um laboratório clínico, independentemente dos 
serviços que presta ou da maneira como é organizado. Não é prescritivo, no sentido 
de que não especifica como abordar um requisito ou uma cláusula em particular. O 
foco e importância estão em incentivar os utilizadores a manter um SGQ eficaz e 
integrado em todas as partes operativas, sempre com o objetivo de melhoria 
contínua38. A implementação desta norma, que se distingue das normas de 
certificação através do foco na garantia de competência técnica específica, ou de 
outras normas de acreditação, como a norma ISO 17025 para acreditação de 
laboratórios de ensaio, pela diferenciação medico-laboratorial, demonstra um esforço 
institucional em criar sistemas que sejam mais resistentes a falhas, detetem erros 
antes que se tornem um problema e reduzam os erros acertando à primeira vez, 
utilizando os indicadores de qualidade para a demonstração da qualidade, 
identificando oportunidades de melhoria em todos os momentos, capacitar os seus 
colaboradores, envolvendo-os na resolução de problemas e na implementação de 
soluções38. 
A última revisão da Norma Internacional e as evidências da literatura recente 
devem encorajar as sociedades científicas e os profissionais de laboratório a 
compreenderem que a qualidade deve ser avaliada e melhorada em todas as etapas 
do Total Testing Process, devido à demonstração de que as fases pré e pós-analítica 
são mais vulneráveis a erros do que a fase analítica. Um papel importante deve ser 
desempenhado pela harmonização dos indicadores de qualidade, a nível internacional, 
que são requisitos fundamentais para a acreditação de laboratórios médicos13. 
Em 2008, o lançamento da Especificação Técnica ISO/TS 22367 (revista em 
2016) desempenhou um papel fundamental na recolha de evidências e na mudança 
da perspetiva de erros de laboratório enfatizando a necessidade de uma abordagem 
centrada no utente8, definindo erro de laboratório como “falha da ação planeada a 
ser concluída como intenção, ou uso de um plano errado para alcançar um objetivo, 
ocorrendo em qualquer parte do ciclo do laboratório, desde o pedido de exames, ao 
relato dos resultados e interpretação apropriada dos mesmos e reação a esses, 
tomando uma ação”39. De acordo com esta Especificação Técnica, qualquer 
laboratório clínico deve aplicar procedimentos e métodos para:  
a) Identificar processos de alto risco onde o erro potencial poderia levar a um 
risco de segurança para os utentes; 
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b) Detetar incidentes reais associados a desvios dos requisitos padrão;  
c) Estimar e avaliar os riscos associados à segurança do utente;  
d) Controlar os riscos; 
e) Monitorizar a eficácia das medidas tomadas.8 
Mais recentemente, a ISO/TS 20658: 2017 fornece orientações e um conjunto de 
boas práticas de laboratório que englobam os processos da fase pré-analítica.  
Especifica requisitos e recomendações de boas práticas para a colheita, transporte, 
receção e manuseamento de amostras destinadas a exames laboratoriais. Esta norma 
é aplicável a laboratórios médicos e outros serviços médicos envolvidos em processos 
de pré-exames laboratoriais que incluem a solicitação do exame, preparação e 
identificação do utente, colheita de amostras, transporte, receção e armazenamento, 
devendo ser adaptada a cada realidade institucional40. 
A participação em programas de Avaliação Externa da Qualidade (AEQ) permite 
avaliar o desempenho da fase pré-analítica laboratorial entre outras entidades41. O 
Programa Nacional de Avaliação Externa da Qualidade (PNAEQ), inserido na Unidade 
de Avaliação Externa da Qualidade, do Instituto Nacional de Saúde Doutor Ricardo 
Jorge (INSA) de Lisboa, Portugal, tem como missão promover, organizar e coordenar 
planos de AEQ, objetivando a monitorização de indicadores na fase pré-analítica, de 
modo a conhecer o estado atual de alguns aspetos desta fase extra analítica, 
quantificando os erros de cada laboratório e comparando-o com os restantes 
participantes, procurando detetar as causas que mais afetam este processo42.  
2.3 Erros em medicina laboratorial 
Segundo Edmondson A.C, podemos encontrar vários tipos de erros: as 
vulnerabilidades, podem representar ações humanas individuais ou falhas processuais 
que surgem sob certas circunstâncias ambientais. As falhas evitáveis geralmente 
envolvem desvios das especificações em processos rigorosamente definidos de 
operações de grande volume ou de rotina nos serviços. Com treino e suporte 
adequados, os funcionários podem seguir esses processos de forma consistente. 
Quando isso não acontece, o desvio, a desatenção ou a falta de habilidade geralmente 
são o motivo para a ocorrência de erros. Mas nesses casos, as causas podem ser 
prontamente identificadas e as soluções desenvolvidas. As falhas inevitáveis em 
sistemas complexos devem-se à inerente incerteza do trabalho. Embora falhas graves 
possam ser evitadas seguindo as melhores práticas de segurança e gestão de riscos, 
incluindo uma análise completa de quaisquer eventos que ocorram, pequenas falhas 
de processo são inevitáveis. Evitar falhas consequentes significa identificar e corrigir 
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rapidamente pequenas falhas. A maioria dos acidentes em hospitais resulta de uma 
série de pequenas falhas que passaram despercebidas e, infelizmente, alinhadas de 
maneira errada43. 
Simon, R., et al 44 identifica os três tipos de erros que todos os profissionais de 
saúde são propensos a fazer, que passam por Desliza-falhas, Lapsos e Erros. Um erro 
pode ocorrer sempre que as atividades de qualquer cuidador são perturbadas ou 
interrompidas. Podem ser desencadeados por muitos fatores, incluindo stress pessoal, 
fadiga, sobrecarga de tarefas, distrações ambientais, bem como falta de conhecimento 
clínico44.  
O erro laboratorial 
Os resultados em medicina laboratorial são hoje em dia, na medicina moderna, 
fundamentais na tomada de decisão clínica e prática médica, com 70-80% de 
influência estimada nas decisões que afetam diagnóstico e monitorização 
terapêutica25,45,46,na admissão e alta dos utentes. A amplificação do painel analítico 
disponível leva a um aumento do recurso ao laboratório, resultado da medicina 
baseada na evidência e da medicina defensiva47.  
Como noutras áreas médicas, o diagnóstico laboratorial é frequentemente 
realizado num ambiente de pressão e rapidez, envolvendo uma vasta gama de 
tecnologias inovadoras e complexas, de modo que não pode ser considerado 
completamente seguro4. Os erros em medicina laboratorial podem ser divididos em 
''Erros em que o diagnóstico foi inadvertidamente atrasado, errado ou perdido 
(nenhum diagnóstico foi feito)7. O erro laboratorial tem ainda consequências múltiplas 
como o tratamento inadequado ou desnecessário, erros transfusionais, repetição ou 
realização de testes laboratoriais adicionais, um aumento de custos e atraso na gestão 
geral dos utentes48,49 e têm associadas conotações negativas de culpa, falha individual 
e culpabilidade4. 
A hipótese de cometer um erro pode surgir em qualquer estágio de um processo 
e aumenta exponencialmente com o número de etapas pelas quais o processo se 
desenrola. A identificação de erros pré-analíticos permanece desafiadora porque a 
grande maioria dessas atividades é realizada fora dos limites físicos dos laboratórios 
clínicos. Estas pertencem a diferentes stakeholders para além do laboratório, como o 
clínico, o enfermeiro, o utente e outras pessoas envolvidas na identificação do utente, 
entrada de dados, colheita de amostras e transporte4, com orientações insuficientes ou 
muitas vezes sem a supervisão direta de profissionais de laboratório50. 
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A falta de uniformização metodológica na identificação e medição, esquemas de 
informação inadequadas para eventos de erro, o medo da responsabilidade 
profissional e fracos sistemas de informação ou subaproveitamento dos mesmos, 
prejudica a implementação de medidas eficazes para a gestão de erros51.  
É difícil de imaginar um moderno laboratório clínico sem um sistema de gestão 
de qualidade estruturado, devendo este debruçar-se sobre todas as fases do TTP, que 
podem potencialmente influenciar o resultado do exame analítico ou sua interpretação. 
Embora a importância da fase pré e pós-analítica tenha sido reconhecida por muitos 
anos, os laboratórios muitas vezes negligenciam esta área nos programas de gestão 
da qualidade, concentrando-se na qualidade analítica e atividades associadas dentro 
de seu controlo direto, por questões de gestão devido à variedade de diferentes locais 
físicos e grupos de profissionais envolvidos no TTP. O desconhecimento, por parte de 
pessoal não pertencente ao laboratório, da importância das fases extra analíticas, as 
dificuldades em obter dados de monitorização apropriados, questões taxonómicas na 
definição e classificação de erros e interpretações restritas do papel do laboratório 
contribuíram para esta inacção28,52. Melhorar a eficiência dos processos pré e pós-
analíticos é parte da disciplina de medicina e requer uma estreita colaboração entre 
profissionais de laboratório e utilizadores do serviço, que deverão compreender o valor 
da medicina laboratorial, como pode ser determinada, e os vários fatores que a 
influenciam24. 
A Flebotomia, com a evolução da medicina, tornou-se uma ferramenta 
fundamental para o diagnóstico laboratorial, sendo o procedimento invasivo mais 
comum em cuidados de saúde, mas também das principais fontes de variabilidade 
pré-analítica, com implicações diretas na qualidade das amostras, com consequente 
potencial de risco para a saúde e segurança do utente. Embora considerado um 
procedimento simples, a verdade é que pessoal qualificado e instruído, com um bom 
entendimento do procedimento e riscos associados, é de extrema importância para 
minimizar o risco de comprometer a qualidade da amostra e garantir a segurança do 
utente durante o procedimento17,18. 
Existem diversas normas, procedimentos, orientações e requisitos para garantir 
que a colheita de sangue seja segura e o procedimento centrado no utente, publicadas 
por diferentes organismos internacionais na área da medicina laboratorial. O Clinical 
and Laboratory Standards Institute (CLSI) disponibiliza a norma GP41- Colheita de 
amostras de sangue venoso para diagnóstico (7ª edição, abril de 2017), que fornece 
procedimentos para a colheita de amostras biológicas por venipunctura incluindo 
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colheita de cateteres, colheita de hemocultura e punção venosa em crianças53 e a 
norma GP43 para a Colheita de Amostras de Sangue Arterial. A European Federation 
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM), no seu grupo de trabalho para 
a fase pré-analítica, (“Working Group for the Preanalytical Phase-WG-PRE) publicou 
uma recomendação para recolha de sangue venoso e orientações práticas sobre 
como superar com êxito potenciais barreiras e obstáculos do procedimento54. A World 
Health Organization (Organização Mundial de Saúde), elaborou orientações para 
melhorar a qualidade das amostras de sangue e a segurança na flebotomia para 
profissionais de saúde55 O público-alvo para estas recomendações são membros da 
equipa de saúde diretamente envolvidos na colheita de sangue, que deverão estar 
cientes da sua importância, incluindo todas as atualizações de procedimentos. Um 
sistema deve estar em vigor para uma educação continuada para todas as profissões 
envolvidas na flebotomia56, cujo principal objetivo é consciencializar sobre a 
importância da fase pré-analítica e obter amostras adequadas, além de se poder obter 
benefícios significativos ao nível de custos materiais57 e relacionados com as tarefas 
dos vários profissionais. 
Há outras questões que merecem explanação, pois estão entre erros pré-
analíticos mais frequentes relacionados com a colheita de amostras e que são 
utilizados como critérios de rejeição de amostras. 
A identificação incorreta do utente e da amostra pode causar danos 
significativos ou desconforto aos utentes, especialmente quando dados incorretos são 
usados para a realização de atividades específicas de saúde. Há muitas 
oportunidades para identificação errada incluindo homonímia, registo incorreto do 
utente, dependência de dados incorretos veiculados pelo utente, erros na entrada de 
pedidos, colheita de amostras biológicas de utentes errados, rotulagem inadequada de 
amostras e entrada imprecisa ou transmissão errônea de resultados de testes através 
do LIS58. 
A identificação positiva, com um mínimo de dois e, de preferência, três 
identificadores exclusivos de utentes (um dos quais é o nome completo do utente) 
deve ser usada. A identidade do utente e da amostra deve ser sempre verificada na 
presença do utente (identificação positiva). O uso de pulseiras identificadoras é 
obrigatório em SU, pois o utente pode estar confuso ou não cooperar devido à sua 
situação clínica. Amostras não identificadas não devem ser aceites nem processadas 
pelo laboratório, mas se a identificação existe, mas é duvidosa, amostras muito 
instáveis ou de colheita irrepetível ou crítica (p.ex. liquor, soro para cálculo de risco 
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pré-natal), o laboratório pode optar por processar a amostra, mas sob critérios bem 
definidos de responsabilização pela identificação presuntiva da amostra56. 
Amostra hemolisada - A hemólise é convencionalmente definida como um 
processo generalizado de lesão das células sanguíneas, que geralmente é refletida 
pela presença de concentrações aumentadas de hemoglobina livre das células, no 
soro ou plasma. A hemólise pode ser atribuída a condições biológicas que levam à 
quebra de células vermelhas (i.e. hemólise intravascular) ou a causas não biológicas 
que ocorrem durante a colheita e manipulação de amostras devido a venipunturas 
traumáticas, colheita de amostra com dispositivos inadequados (cateteres 
permanentes ou agulhas de calibre muito pequeno), manuseamento inadequado da 
amostra (por mistura vigorosa ou agitação de amostras de sangue após a distribuição 
nos tubos), condições inadequadas de armazenamento (congelamento da amostra, 
transporte de longa distância sob condições inadequadas), ressuspensão das células 
após centrifugação, entre outros. A presença de concentrações aumentadas de 
hemoglobina livre de células no soro ou plasma causa uma série de problemas 
biológicos ou analíticos, nas diferentes vertentes (espectral, química ou de adição 
direta) e torna os testes de diagnóstico potencialmente não confiáveis59. 
A avaliação visual e a verificação do nível de hemólise, com base na opinião 
subjetiva individual não-padronizada, são fortemente desencorajados e devem ser 
substituídos por sistemas automatizados de deteção dessa condição. Em instalações 
onde a medição automatizada sistemática não está disponível, a avaliação visual da 
hemólise deve ser feita comparando a coloração da amostra com uma cartela de cores 
(por exemplo, uma foto com amostra de soro ou plasma contendo diferentes valores 
de hemoglobina livre de células). A inspeção visual de amostra tem o inconveniente da 
imprecisão, por ser altamente dependente do operador, tal como a decisão sobre se 
deve ou não relatar os resultados dos testes de amostras hemolisadas, que pode 
variar substancialmente entre os indivíduos quando baseada no julgamento 
individual60. 
A nova geração de analisadores de química clínica e coagulação está equipada 
com características técnicas que permitem uma verificação sistemática da qualidade 
da amostra, incluindo uma avaliação dos chamados índices HIL ("hemólise", "icterícia", 
"lipemia")51. Essas medidas permitem uma avaliação precisa e reprodutível da 
hemólise da amostra no soro ou plasma61, baseiam-se numa avaliação fotométrica 
rápida, virtualmente barata e confiável de soro ou plasma em comprimentos de onda 
específicos, visando estimar (por meio de equações específicas) a concentração 
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potencial de hemoglobina livre de células. Juntamente com uma estratégia prática 
para lidar com resultados dos testes permite alcançar um maior grau de qualidade, 
segurança e reprodutibilidade durante todo o processo analítico61. 
O tratamento de amostras hemolisadas é um problema que interfere na atividade 
laboratorial. Por um lado, a incapacidade de fornecer resultados numa amostra 
inadequada é frustrante para o profissional de laboratório e, por outro lado, essas 
amostras causam atrasos substanciais na tomada de decisão clínica. É também uma 
fonte importante de relações pobres entre o SU e o laboratório clínico. Como tal, uma 
boa cooperação, colaboração e comunicação entre os profissionais envolvidos é 
essencial para limitar ou superar problemas decorrentes de relacionamentos ruins e 
também é eficaz na resolução de problemas e na identificação da causa subjacente da 
hemólise. A importância deste conceito é enfatizada pela evidência de que a equipa de 
saúde tradicionalmente subestima o efeito da hemólise nos resultados dos testes e 
pode usar uma abordagem incorreta ao problema62. 
Volume de amostra insuficiente ou inadequado - Ainda que a perda de 
sangue devido a exames laboratoriais (perda sanguínea iatrogénica) não seja uma 
ameaça séria à saúde do utente, a conservação do volume sanguíneo em indivíduos 
submetidos a repetidas colheitas de sangue é um assunto frequente na prática clínica, 
especialmente para utentes anémicos e recém-nascidos. Além disso, a colheita de 
sangue em utentes com acesso venoso deficiente ou pequenas veias também pode 
levar à recolha de um volume insuficiente de sangue para análise. Embora a 
instrumentação de laboratório utilize quantidades muito pequenas de sangue, soro ou 
plasma (isto é, tipicamente entre 2 e 20 μL por teste), ainda é necessário um volume 
mínimo para processar as amostras automaticamente59. 
Recipiente errado (em tubo de sangue) - Os testes laboratoriais abrangem a 
análise de matrizes biológicas específicas, que são variadas conforme os diferentes 
tipos de testes. Por exemplo, testes hematológicos e de hemóstase requerem 
amostras anti coaguladas com EDTA (ácido etildiaminotetracético) e citrato de sódio, 
respetivamente, enquanto a Química Clínica e a Imunoquímica só podem ser 
realizadas no soro ou em amostras anti coaguladas com heparina-lítio. Embora os 
tubos de colheita de sangue possam diferir entre os diferentes fabricantes, a colheita 
de uma amostra apropriada é convencionalmente facilitada pela adoção de cores 
diferentes para tampas de tubos de sangue, que visam facilitar o reconhecimento 
visual por parte dos profissionais que realizam a flebotomia. O sangue extraído para o 
recipiente correto, é essencial para a realização de testes laboratoriais59. 
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Coagulação indevida - A coagulação sanguínea é definida como um processo 
que leva à ativação da hemóstase primária e secundária, culminando na geração de 
um coágulo sanguíneo estável, composto por células sanguíneas e fatores de 
coagulação63. A coagulação parcial ou completa dentro do tubo de colheita de sangue 
é altamente desaconselhável, à exceção das amostras de soro, já que a presença de 
pequenos coágulos interferirá nos testes laboratoriais, tornando o desempenho do 
teste inviável ou com resultados imprecisos, nomeadamente em testes hematológicos 
e de coagulação, onde a contagem diferencial de células sanguíneas não será 
confiável e os fatores de coagulação foram consumidos durante o processo de 
coagulação63. Além disso poderá provocar anomalias nos analisadores, por aspiração 
da fibrina ou do coágulo, obstruindo assim as sondas e levando a avarias, com 
necessidade de assistência técnica, com consequente atraso no processamento das 
amostras e aumento de custos. Portanto, sempre que forem identificadas amostras 
com indícios de coagulação indevida (cujas causas podem passar pela escolha do 
material ou técnica de colheita inadequados ou difícil, homogeneização inadequada do 
sangue com o anticoagulante) para testes hematológicos ou de hemóstase, as 
amostras devem ser imediatamente rejeitadas ou os resultados suprimidos59. 
Proporção sangue/anticoagulante errada - A relação sangue-anticoagulante 
correta é muito importante devendo o tubo ser preenchido, tanto quanto o vácuo 
permitir, ou até à marca correta, de modo a obter a proporção adequada e evitar 
demasiado anticoagulante para a quantidade de sangue. No caso de estudos da 
coagulação, alguns resultados dos testes podem ser anormalmente prolongados ou 
ocorrer diminuição da disponibilidade de reativos no ensaio, devido a um efeito de 
hemodiluição do anticoagulante líquido no plasma64, pelo que não deverão ser 
processadas amostras não conformes. 
Colheita para doseamento de gases sanguíneos – a gasometria (ou 
gasimetria) arterial, venosa ou capilar é realizada principalmente para obter 
informações úteis sobre os gases sanguíneos. A gasimetria arterial, que normalmente 
envolve a punção de uma artéria superficial para a recolha de sangue arterial, é em 
grande parte, realizada pelo médico. Destina-se, assim, principalmente a medir a 
pressão arterial de oxigênio, a pressão parcial de dióxido de carbono e pH, juntamente 
com outros parâmetros úteis, como saturação de oxihemoglobina, bicarbonato e 
lactato sanguíneo. A matriz biológica é sangue total heparinizado65 (preferencialmente 
em seringa com heparina liofilizada), e pode ser associada a erros que passam pela 
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quantidade insuficiente de amostra, amostra coagulada e trocas de identificação, além 
de comprometimento da amostra por contaminação com ar atmosférico. 
Estudos que analisaram as várias fases do TTP66,67 demostraram que a fase pré-
analítica apresentou a maior taxa de erro e responde por mais de 70% do erro 
laboratorial total. As amostras hemolisadas são a causa mais frequente de não 
conformidade de amostras em laboratórios clínicos (40-70%), seguidas de volume de 
amostra insuficiente ou inadequado (10-20%), amostras colhidas no recipiente errado 
(5-15%) e coagulação indevida (5-10%). Causas menos frequentes de qualidade da 
amostra (aproximadamente 3% no geral) incluem contaminação por fluidos de infusão 
(por exemplo, soluções salinas ou de glicose), contaminação cruzada entre tubos com 
aditivos, condições inadequadas de armazenamento da amostra ou congelamento 
repetido de aliquotas59. 
 
Figura 2-4 Tipos e frequência de erros laboratoriais59 
 
Embora a maioria desses erros seja "intercetada" por profissionais de laboratório 
ou médicos antes que ações inapropriadas sejam tomadas em resultados não 
confiáveis, deve-se compreender que todo TTP deve ser projetado para considerar 
não apenas o dano real sofrido pelo utente, mas também o pior resultado clínico 
potencial se tal erro ocorrer novamente24.  A rejeição de amostras devido a erros pré 
analíticos é comum, mas a decisão sobre o seu processamento laboratorial ou não, 
em caso da identificação de erros, é tratado de forma muito heterógena28, sendo que o 
trabalho em equipa é a essência da segurança, particularmente se se deseja melhorar 
a adequação da solicitação de testes e a reação aos resultados dos testes, utilizando 
tecnologias de informação como o LIS que permite uma comunicação mais coerente 
entre os serviços19. 
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2.4 Indicadores de qualidade e Erros da fase pré analítica 
A ISO 15189 declara: “O laboratório deve avaliar o impacto dos processos de 
trabalho e potenciais falhas nos resultados dos exames, pois eles afetam a segurança 
do utente e devem modificar os processos para reduzir ou eliminar os riscos 
identificados e documentar decisões e ações tomadas”38. 
Reconhecendo que a maioria dos problemas no TTP surge na fase pré-analítica, 
que segundo Green é uma fase complexa, com muitos passos e variações, com uma 
forte componente manual e, sobretudo, sem mecanismos de registo padronizados e 
muitas vezes difícil de controlar pelo laboratório68, um sistema de garantia de 
qualidade deve ser adaptado a essa área crítica e desenvolvido em torno de 
estratégias baseadas em padrões precisos para prevenção de erros (análise de riscos, 
projeto e reengenharia de processos, rastreabilidade), deteção (identificação e 
monitorização contínua da vulnerabilidade) e recuperação (implementação de 
contramedidas confiáveis para evitar que os acidentes causem danos), devendo ser 
integrado na prática diária de todos os profissionais de laboratório.51 
O conhecimento das taxas de erro é essencial em todos os laboratórios clínicos, 
pois permite identificar com precisão o seu nível de risco, e é amplamente aceite que o 
risco de erro é minimizado pelo uso de Indicadores de Qualidade69. Os IQ devem ser 
revistos e ajustados periodicamente, de forma a acompanhar as modificações do 
processo, devem incidir sobre processos críticos ou a precisar de monitorização 
intensiva, devem ser passíveis de registo e análise efetivos ao longo do tempo e 
devem ter requisitos ou limites de aceitação definidos29. Cada laboratório deve 
selecionar os indicadores mais apropriados para implementar no início e ao longo do 
tempo e a sua a implementação e a monitorização devem ser consideradas essenciais 
numa perspetiva  de melhoria continua da qualidade sendo uma ferramenta ativa para 
melhorar o desempenho da prestação do serviço15,70. Os profissionais de medicina 
laboratorial acreditam que o seu uso sistemático pode ser eficaz na diminuição de 
erros durante todo TTP, para melhorar a segurança do utente, bem como satisfazer os 
requisitos da Norma Internacional ISO 15189, mas considera-se difícil manter uma 
recolha de dados uniformizada e sistemática e promover um nível elevado de 
interesse, compromisso e dedicação dos colaboradores15,71. 
Os profissionais de medicina laboratorial, têm promovido, através de 
organizações científicas, reuniões para debater a qualidade nos procedimentos pré-
analíticos. A representante europeia da IFCC, denominada EFLM, e dos seus comités 
e grupos de trabalho nas diferentes áreas laboratoriais, destaca-se o grupo de trabalho 
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para a fase pré-analítica, cuja missão é consciencializar para a importância daquela 
fase do TTP. 
Na sequência do trabalho desenvolvido pelo Grupo de Trabalho sobre “Erros 
Laboratoriais e Segurança do Paciente” (WG-LEPS) da IFCC e da EFLM, WG-PRE72 
foi proposto/emitido um novo Modelo de IQ (Anexo 2), após a Conferência de 
Consenso de 2016, em Padova, a ser usado ao longo do TTP, o qual estabelece 
especificações de desempenho e define o tipo de informação que deve ser fornecida 
dentro do relatório, para os participantes do projeto de IQ73, independentemente do 
tamanho da organização e o tipo de atividades, da complexidade dos processos 
realizados e dos diferentes graus de conhecimento e habilidade da equipa, que inclui 
53 medições para monitorizar 27 IQ. Um índice de prioridade foi atribuído a cada 
indicador de qualidade (“1” é a prioridade mais alta; “4” é a mais baixa). 
O processo de registo de informações referentes à qualidade da amostra em 
diferentes laboratórios continua um desafio. Podem ser registados manualmente em 
arquivo próprio em formato de papel ou em formulários específicos, diretamente 
inseridos no LIS ou em aplicações especificamente desenvolvidas para tal. A fim de 
harmonizar a recolha de dados e facilitar o benchmarking, foi criado um software pré-
analítico de gravação de erros pelos grupos de trabalho do projeto, disponível em 
http://www.ifcc-mqi.com, que pode ser usado por laboratórios diferentes em todo o 
mundo como uma simples ferramenta confiável para relatórios homogêneos e 
padronizados6,29. Este sistema pode ser especialmente útil para os laboratórios que 
têm dificuldades em digitar diretamente os erros pré-analíticos no seu LIS, para 
aqueles que não possuem um LIS ou para aqueles em que o LIS não permite extrair 
dados e gerar estatísticas50. Os resultados laboratoriais são recolhidos no site 
especificamente desenvolvido para o efeito, sendo geridos dentro de um PAEQ, 
através do qual os resultados laboratoriais são avaliados em comparação com os 
resultados de todos os laboratórios participantes73. 
Como devem ser utilizados os IQ?  
Como mencionado acima, o estabelecimento de IQ para monitorizar e avaliar o 
desempenho em todo o TTP é indispensável para garantir a gestão da qualidade. 
Como não há indicações detalhadas para o processo de implementação dos IQ, o 
artigo de 2018 de Cadamuro74 fornece uma lista de propostas sobre como introduzir os 
IQ, pré e pós-analíticos, da IFCC, num laboratório clínico:  
• Inicialmente, devem ser selecionados os IQ de acordo com 
necessidades, do serviço, para responder à questão: “Como podemos 
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melhorar?”. Os IQ classificados como de prioridade1 são considerados 
obrigatórios. 
• A padronização e automatização da recolha de dados de IQ dentro do 
LIS devem ser consideradas. No caso de o LIS não suportar uma recolha 
de IQ automatizada ou os dados não estarem disponíveis no LIS, poderá 
ser usado o software da IFCC. 
• Designar membros da equipa responsáveis pela recolha e avaliação de 
dados de IQ. 
• Implementar um sistema de documentação que permita avaliar 
corretamente os IQ ao longo do tempo (por exemplo, Gráfico de Levey-
Jennings ou algo semelhante). 
• Definir limites de especificação de desempenho para cada IQ. Se 
participar do projeto Model of Quality Indicators (Modelo de Indicadores 
de Qualidade-MQI), os critérios da avaliação anual dos dados de todos 
os laboratórios participantes poderão ser utilizados.  
• Definir a regularidade da avaliação dos IQ (diariamente, semanalmente, 
mensalmente, trimestralmente, etc.), incluindo um sistema de notificação 
automática.  
• Avaliar os dados sobre violações de limite, tendências e comparação dos 
dados, nacional e internacionalmente. 
• Definir as ações que devem ser tomadas ao exceder os limites definidos, 
seguindo um ciclo PDCA.  
• Documentar todos os pontos acima num Standard Operating Procedures 
(Procedimentos Operacionais Padrão) e comunicar a todas as partes 
envolvidas dentro e fora do laboratório. 
 
Cadamuro74 refere ainda, se os critérios não puderem ser unificados, é preferível 
cada laboratório comparar os seus próprios resultados ao longo do tempo. 
Os resultados dos IQ poderão ser avaliados através da definição de limites de 
desempenho internos, poderão ter como referência os utilizados em outros 
laboratórios de características idênticas, ou baseados em diretrizes de entidades como 
a Sociedade Brasileira de Patologia Clínica e Medicina Laboratorial (SBPC/ML), que 
lançou livro “Recomendações da sociedade brasileira de patologia clínica/ medicina 
laboratorial: Coleta e Preparo da Amostra Biológica”75. Como não existe definição de 
indicadores no SPC da ULSBA, EPE, os limites de aceitação adotados para 
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comparação para o desempenho dos IQ neste estudo foram os referidos no artigo de 
Hawkins28, baseados na indicações da IFCC. 
2.5 Estratégias de contenção do erro 
Ao considerar os sistemas usados para destacar falhas de qualidade, é 
importante garantir que os processos sejam fáceis de usar e entendidos pelo pessoal 
do laboratório encarregado de registar os erros. A padronização de processos é 
importante para garantir a precisão dos mecanismos de registo e possibilitar o treino 
efetivo dos colaboradores. Um estudo recente de 2017, “Preanalytical errors in medical 
laboratories: a review of the available methodologies of data collection and analysis” 
sintetiza as principais ações que poderão ser tomadas76: 
Auditar - A auditoria de qualidade laboratorial é um elemento essencial do 
sistema de gestão da qualidade. Embora a auditoria constitua uma parte crucial dos 
processos de qualidade do laboratório, o uso da própria auditoria como uma 
ferramenta para a recolha de dados é limitado, pois é retrospetiva e não alerta 
imediatamente os utilizadores para os problemas de qualidade. Devem ser extensas 
para refletir com precisão a taxa de erro real do laboratório e, como tal, são trabalhos 
intensivos de realizar76. A implementação de auditorias na fase pré-analítica visa 
proporcionar o envolvimento do laboratório no processo de avaliação e monitorização, 
conferindo-lhe ferramentas que lhe permitam realizar a autoavaliação desta fase extra 
analítica77. 
Processos de gravação manual - Os sistemas de registo manual de erros 
envolvem o uso de formulários e de relatórios disponibilizados nas estações de 
trabalho para registar erros. O processo é, novamente, intensivo em termos de mão-
de-obra em comparação com sistemas automatizados de identificação de erros, 
podendo levar a uma subnotificação de erros devido a fatores humanos. Tais sistemas 
também têm a desvantagem de não alertar sobre falhas de qualidade76. 
Relatórios de incidentes - geralmente usam um software de gestão de riscos. 
Esses sistemas têm a vantagem de estarem sujeitos aos processos de gestão da 
organização anfitriã. Não são adequados para registar um grande número de erros de 
menor risco76. 
Uso de sistemas de informações laboratoriais - O LIS, usado principalmente 
para registar a receção de amostras e reportar resultados, pode ser usado para 
registar erros de qualidade, reportá-los aos utilizadores, servir como arquivos de dados 
de erros e recolher dados sobre taxas de erro. O uso do LIS é tanto um método 
prospetivo, quanto alerta para falhas de qualidade e retrospetivo, quando extrações 
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regulares de dados são realizadas para análise de tendências. A configuração de tais 
processos é frequentemente trabalhosa, no entanto, uma vez em vigor, há um tempo 
mínimo associado à recolha e extração dos dados. A configuração do sistema terá de 
ser adaptada para permitir o registo de uma variedade de tipos de erros. Será este um 
processo ideal pois permitirá que os erros sejam facilmente registados no laboratório, 
claramente reportados e suportam a exportação e revisão de dados para melhoria 
contínua76. 
Revisão de dados - Os dados a serem revistos permitem saber o tipo de erros, 
a identificação dos serviços requisitantes (pode ser importante na identificação de 
áreas com altas taxas de erro para um determinado indicador. Nesses casos, o treino 
na colheita de amostras e / ou melhorias na logística podem ter um impacto benéfico 
na redução das taxas de erro e, portanto, na redução de retrabalho e custos 
adicionais), a realização de relatórios para grupos de equipas clínicas e 
estabelecimento de processos gestão laboratorial, verificar as taxas de erro 
relacionadas com os pedidos e até identificar erros por secção de laboratório. 
Erros de laboratório e governação clínica - Uma vez que os dados são 
estabelecidos para medir as taxas de erros laboratoriais pré-analíticos, é importante 
incorporar as informações no sistema de gestão do departamento qualidade e nos 
processos de gestão clínica da instituiçao76. 
Modelos para análise de fluxos de trabalho-Os princípios de Lean e Six 
Sigma foram aceites como um meio de simplificar as operações e melhorar a 
produtividade no laboratório clínico. O principal objetivo de uma iniciativa Lean é 
oferecer produtos e serviços de qualidade pela primeira vez e a cada vez. Para 
conseguir isso, todas as atividades que não agregam valor (ou seja, resíduos) devem 
ser eliminadas ou, se isso for inviável, reduzidas. Esses esforços incluem métodos 
para diminuir os erros pré-analíticos que requerem nova colheita e retrabalho da 
amostra e contribuem para atrasos no TAT. Em saúde, os sistemas de gestão de 
qualidade poderão usar o Lean e Six Sigma para responder a cargas de trabalho 
aumentadas, escassez de pessoal e a procura por uma rápida recuperação dos 
resultados das amostras. O tempo de resposta continua a ser um fator na avaliação do 
desempenho laboratorial e reforça o desafio de procurar coletivamente soluções 
inovadoras para melhorar cada fase do processo laboratorial7. Como metodologia ou 
ferramenta da qualidade trata-se de uma abordagem baseada em factos (indicadores 
de processos, reclamações, estudos de mercado, entre outros) que procura a melhoria 
sustentada dos resultados78. 
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3.  O LABORATÓRIO DE PATOLOGIA CLÍNICA E O SERVIÇO DE 
URGÊNCIA EM PORTUGAL 
 
Os hospitais são unidades complexas de gestão de vários tipos de serviços: 
serviços clínicos, técnicos e de apoio (aprovisionamento, armazém, hotelaria). 
O serviço de urgência tem por objetivo a receção, diagnóstico e tratamento de 
utentes acidentados ou com doenças súbitas que necessitem de atendimento imediato 
em meio hospitalar79. 
Devem considerar-se, em Portugal, três níveis essenciais de SU, sendo eles: 
Serviço de Urgência Polivalente (SUP), Serviço de Urgência Médico-Cirúrgico 
(SUMC), Serviço de Urgência Básico (SUB)80. 
O Serviço de Urgência Médico-Cirúrgico (SUMC), categoria onde se insere o SU 
do HJJF, é o segundo nível de acolhimento das situações de urgência. Deve existir em 
rede, localizando-se como forma primordial de apoio diferenciado à rede de SUB 
existentes a montante e satelizando SUP, para onde referencia situações específicas, 
definidas nas respetivas redes de referenciação. Deve dispor de Recursos  Humanos 
de Médicos, Enfermeiros, Técnicos Superiores das Áreas de Diagnóstico e 
Terapêutica e outros profissionais de saúde, além de  valências médicas obrigatórias e 
equipamento mínimo: Medicina Interna, Cirurgia Geral, Ortopedia, Imunohemoterapia, 
Anestesiologia, Bloco Operatório (24 horas), Imagiologia (radiologia convencional, 
ecografia simples, TAC), Patologia Clínica (devendo assegurar todos os exames 
básicos, 24 horas)80,81. 
A estrutura física dos SU é extremamente variável em Portugal. Deverá haver 
acesso fácil a meios complementares de diagnóstico, devendo existir fluxos de utentes 
pré-estabelecidos e absolutamente claros, diferenciados por tipo de problemas e/ou 
por prioridade de observação, definindo-se claramente que atividades se realizam em 
cada uma das áreas e como se relacionam com as restantes82. 
Triagem e Encaminhamento do Utente no Serviço de Urgência - A capacidade 
de identificar os utentes que mais rapidamente necessitam de cuidados é 
especialmente necessária numa realidade caraterizada por uma casuística elevada 
que impossibilita o atendimento simultâneo de todos os casos. Assim, é relevante a 
implementação de sistemas de triagem de prioridades no SU82. A triagem de 
Manchester está implementada no SU do HJJF, sendo o Alert®, o sistema de 
informação em uso. 
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A monitorização do acesso, qualidade e desempenho do SU deve ser realizada 
através de Indicadores de Qualidade, que obedeçam a vários objetivos80, que no 
âmbito deste trabalho não se considera pertinente discriminar, mas que devem estar 
incorporados num painel nacional de indicadores estável, mas atualizável. 
Os resultados dos testes laboratoriais são um contribuinte potencialmente 
importante para o fluxo de utentes no SU, sendo o TAT frequentemente utilizado como 
um indicador-chave de desempenho do serviço laboratorial e influenciando 
indiretamente todos os aspetos do tempo de permanência no SU. O tempo de 
processamento para qualquer serviço hospitalar, como o tempo que um utente 
permanece na urgência enquanto aguarda os resultados de testes laboratoriais, está 
associado ao tempo que os recursos do hospital (por exemplo, espaço na cama/maca, 
equipamento médico, tempo do médico e enfermagem) não estão disponíveis para 
outros utentes que aguardam na sala de espera do SU19. Diminuir o TAT e melhorar 
os procedimentos da fase pré-analítica são fundamentais. É necessário receber a 
amostra apropriada, do utente certo, a tempo, para obter resultados laboratoriais 
confiáveis e promover a segurança do utente83, para tornar um laboratório de urgência 
eficaz. 
A rotina de trabalho dos profissionais envolvidos no laboratório clínico depende 
da procura, sendo sua responsabilidade e compromisso básico assegurar a sua 
qualidade84. As medidas de defeitos de qualidade geralmente pertencem àquelas que 
reduzem a produtividade49 em qualquer fase do TTP. Estando os erros pré-analíticos, 
muitas das vezes, fora de responsabilidade e controlo dos profissionais de laboratório, 
estes desempenham um papel importante na diminuição da vulnerabilidade desta 
fase, na monitorização sistemática dos erros, no desenvolvimento de indicadores de 
qualidade e na educação do pessoal de saúde para melhores práticas26. 
O SU é um departamento propenso a erros, em parte devido às falhas ou à falta 
de comunicação entre cuidadores e devido à necessidade de cuidados rápidos e 
eficientes44. Como referido, sendo a flebotomia o procedimento médico mais comum, 
os diretores administrativos, patologistas, supervisores e profissionais envolvidos, 
precisam de rever periodicamente os procedimentos de alto risco que podem levar a 
problemas adversos e incidentes que afetam a segurança do utente65,85. Existem 
evidências de que o número de amostras não qualificadas diminui significativamente 
após o estabelecimento do sistema de gestão da qualidade do laboratório, através da 
comunicação ativa entre os intervenientes do TTP e através do treino/formação da 
equipa para reduzir a ocorrência de erros pré-analíticos86. 
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3.1 Caracterização do Serviço de Urgência e Serviço de Patologia 
Clínica da ULSBA, EPE 
O SPC da ULSBA, EPE é constituído por dois laboratórios, fisicamente distantes. 
O laboratório do centro de saúde, onde só e apenas se realizam análises não urgentes 
e o laboratório do Hospital, dividido em 5 secções (Sala de colheitas, Hematologia, 
Química Clínica, Microbiologia e Imunoquímica urgente). 
O laboratório de urgência da ULSBA, EPE, inserido SPC do HJJF, não está 
fisicamente diferenciado da realização da restante rotina laboratorial, mas existe um 
circuito, que apesar de não ter um procedimento escrito, funciona com alguma 
uniformização e processual, que difere ao longo da jornada de trabalho, considerando 
o horário de expediente (turno 8 às 16 horas) ou dedicação a pedidos urgentes (das 
16 às 8 horas), funcionando 24 horas/dia e assegura todos os exames básicos 
inerentes a um SUMC. 
Ao nível da equipa, não existem Assistentes Administrativos com funções 
orientadas especificamente para estes pedidos urgentes, sendo que este apoio existe 
apenas entre as 8 e as 20 horas. Estão sempre escalados dois TACSP entre as 8 e as 
24 horas, e apenas um no período noturno das 0 às 8 horas. A validação analítica e 
biopatológica, é a operação que permite garantir que um resultado foi obtido nas 
condições técnicas adequadas e é compatível com a história clínica. A validação 
biopatológica é o controlo da verosimilhança e da coerência do conjunto dos 
resultados das análises efetuadas para uma pessoa, tendo em conta o seu estado 
clínico, os tratamentos de que foi alvo e os resultados anteriores87 é realizada entre 8 
e 20 horas por um Patologista Clínico ou Técnico Superior de Saúde com 
Especialidade em Análises Clínicas. Fora desse horário é o TACSP que realiza todas 
as funções no SPC, incluindo a validação analítica que comporta a verificação da 
conformidade das condições de execução com os procedimentos e tem em conta 
nomeadamente os resultados obtidos no controle da qualidade interno. 
Recebe as amostras do SU, dos serviços de internamento, das Unidades de 
Cuidados Intermédios Polivalentes (UCIP) e Consultas Externas, cuja requisição 
médica, no LIS, as identifique como urgentes. Todas a outras amostras são 
referenciadas como rotina. 
O SPC tem o LIS, Clinidata XXI®, da MaxData®, software que recebe, processa 
e armazena informações geradas pelo fluxo de trabalho do laboratório, automatizando 
todas as informações relacionadas com o TTP. Permite solicitações eletrônicas de 
exames de outras aplicações informáticas, nomeadamente do SClinico e Alert®, com 
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interface bidirecional que substitui etapas de entrada de dados redundantes. Está 
configurado para a integração automática de resultados, com arquivo em banco de 
dados. Permite o tratamento do Controlo Interno de Qualidade, faturação e outras 
opções avançadas, como verificação do delta, recurso ao índice HIL e vários tipos de 
relatórios. Todo o acesso é protegido a pessoal autorizado e com recurso a password. 
Todas as amostras são identificadas com etiquetas de código de barras, onde se 
consegue distinguir amostras de rotina e urgência por todos os intervenientes no 
processamento laboratorial. São usados, primordialmente, tubos primários para a 
realização analítica dos testes. Existe interface bidirecional com todos os analisadores, 
portanto, não há necessidade de inserir pedidos nos analisadores manualmente. Após 
a conclusão dos testes, os resultados são transmitidos para o LIS e disponibilizados 
para revisão, verificação e validação biopatológica, ou para validação analítica. 
Algumas análises precisam de ser realizadas manualmente, sendo efetuada entrada 
manual do resultado. Os resultados validados são enviados eletronicamente e ficam 
imediatamente disponíveis para o médico que os prescreveu. 
O SUMC do Hospital José Joaquim Fernandes, compreende a Urgência Geral, 
Urgência Pediátrica e Urgência Obstétrica/Ginecológica. As equipas do Serviço de 
Urgência são constituídas por um número variável de médicos, enfermeiros, 
assistentes operacionais, técnicos superiores de saúde e da área social, técnicos 
superiores das áreas de diagnóstico e terapêutica, técnicos administrativos, entre 
outros, disponíveis para atender e ajudar os utentes e seus acompanhantes88. No SU 
são atendidos os utentes segundo a Norma de Triagem de Manchester89, utilizando o 
sistema informático Alert® para registo de todo percurso dentro do SU e entre os 
serviços de apoio de Meios Complementares de Diagnostico e Terapêutica (Serviço de 
Imagiologia e SPC), de acesso biométrico ou através de password, parametrizado 
para os diferentes grupos profissionais envolvidos e onde fica registado o acesso e 
ações realizadas durante a permanência do utente naquele episodio de urgência. Este 
sistema informático disponibiliza ainda a Informação clínica e alguns dados biográficos 
de cada utente, além de um histórico de entradas no SU.  
Como no âmbito do estudo apenas se consideram as amostras sanguíneas do 
SU geral, na sua fase pré analítica, convém sintetizar o procedimento para as 
mesmas, sendo que o pedido, transporte e conservação fazendo parte crucial desta 
fase não são investigados: 
• É realizada a requisição eletrónica dos testes laboratoriais no sistema Alert® 
pelo médico, após a triagem de Manchester; 
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• Fica sinalizado no sistema que existe um utente com pedido de exames 
laboratoriais; 
• Conforme a decisão do estado clínico e atribuição da cor de Triagem de 
Manchester, a colheita das amostras será realizada no SU por um Enfermeiro, 
ou o utente poderá dirigir-se ao SPC e ser realizada a colheita por um TACSP. 
Ao SPC apenas se dirigem utentes de com triagem de cor amarelo, verde e 
azul/branco/cinza. 
• A impressão dos códigos de barra é realizada a partir do Alert®, que identifica 
quais os tubos necessários para os diferentes tipos de amostra para os testes 
requisitados; 
• O material e o procedimento de colheita podem variar, podendo ser cateter, 
agulha e seringa ou o sistema fechado com a opção com ou sem vácuo já que 
é um sistema misto; 
• Se a colheita é realizada no SU, as amostras seguem por um Sistema de 
Transporte Pneumático (Sistema de Vácuo) até ao Posto Administrativo; 
• Com o interface entre o Alert® e o Clinidata XX®I, a requisição é integrada em 
ficha única, com atribuição numérica sequencial interna, neste último, sendo 
dada prioridade “Urgente”; 
• O TACSP verifica a integridade da amostra já na secção de processamento 
devida, segundo os critérios de rejeição definidos no procedimento PR 294.0 
ULSBA, EPE. Os critérios de rejeição de amostras no laboratório  são 
sumarizados em: 
➢ Transporte inadequado (temperatura de transporte, exposição à luz); 
➢ Amostras sem códigos de barras ou códigos de barras inadequados; 
➢ Identificação incorreta; 
➢ Recipiente ou tubo inadequado; 
➢ Volume de amostra insuficiente; 
➢ Relação sangue / anticoagulante inadequada; 
➢ Amostra lipémica; 
➢ Amostras hemolisadas; 
➢ Amostras coaguladas ou com fibrina; 
• Se a amostra estiver em condições, prossegue o processo analítico; 
• Caso exista algum problema o mesmo é identificado, e inserido no LIS como 
resposta especial, bloqueando o processamento laboratorial, e sempre que 
possível o SU é informado via telefone. Existe também uma folha de registo 
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manual onde se identifica o utente, a amostra e o erro associado, além do 
nome do contacto a quem foi dirigida a informação de pedido de nova colheita, 
caso tenha ocorrido a comunicação. Procede-se a nova colheita, porém não 
existe nova requisição, impossibilitando a hipótese de registos de retrabalho 
nos SI. É utilizada a mesma ficha sobrepondo à resposta especial o resultado 
final no relatório; 
• Após a conclusão dos testes, os resultados são transmitidos para o LIS e 
disponibilizados para revisão, verificação e validação biopatológica, ou para 
validação analítica.  
• Os resultados validados são enviados eletronicamente e ficam imediatamente 
disponíveis para o médico que os prescreveu. 
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4. METODOLOGIA 
 
O estudo desta dissertação foi realizado na ULSBA, EPE - Serviço de Urgência 
Geral do HJJF - Beja e Serviço de Patologia Clínica. Tratou-se de um estudo caso 
descritivo e interpretativo, com dados referentes ao ano de 2017. Para a prossecução 
dos objetivos desta investigação utilizaram-se alguns dos Indicadores de Qualidade da 
IFCC12 para fase pré-analítica, que serão descritos abaixo. 
4.1 Caracterização da amostra estudada 
A recolha de dados foi realizada retrospetivamente no Clinidata XXI® e Alert® e 
refere-se a todos os utentes que acederam ao SU geral do HJJF, tendo em conta a 
Triagem de Manchester e aos quais foram requisitados exames laboratoriais, no ano 
de 2017.  
Os dados referentes ao Alert® foram providenciados pelo Gabinete de 
Estatística da Instituição e ocasionalmente foi realizado acesso individual ao mesmo 
para resposta a alguma dúvida. 
Foram levantados todos os casos em que o resultado analítico no Clinidata XXI® 
foi substituído por um texto, com a justificação da não emissão do resultado, 
designado “Resposta Especial” em amostras sanguíneas nas quais houve 
necessidade de efetuar repetição de colheita devido a erros pré-analíticos. Novas 
colheitas para confirmação de resultados não entram neste estudo pois devem-se a 
dúvidas do laboratório na libertação do resultado, que poderão não estar relacionadas 
com o ato de colheita. Optou-se pelos eventos/erros que se relacionam com as 
colheitas de sangue devido a também serem realizadas por outros profissionais 
habilitados, que não TACSP (médicos e enfermeiros), sem o controlo direto do 
laboratório e por serem as amostras mais frequentes.  
Não se caracterizou a fase de seleção e pedido dos exames laboratoriais, nem o 
transporte de amostras entre os serviços, que apesar de serem consideradas 
atividades da fase pré analítica não foram medidos os IQ neste âmbito. 
4.2 Plano do Estudo 
O plano do estudo consistiu: 
1. Levantamento de documentação disponível em termos de gestão da 
qualidade no SPC; 
2. Quantificação e distribuição temporal do número de utentes que procurou 
os cuidados do SU (afluência) e por triagem de Manchester: 
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B- Branco/Azul/ Cinza, A- Amarelo, L- Laranja, V- Vermelho, ND- Não disponível 
a informação, NA- Não aplicável; 
3. Caracterização temporal do pedido de exames laboratoriais sistema 
Alert®; 
4. Quantificação dos atos de colheita/tubo, por profissional no Alert®; 
Médico, Enfermeiro e TACSP. 
5. Identificação, quantificação e distribuição cronológica das amostras 
sanguíneas entradas no serviço de Patologia Clínica, por tipologia de tubo 
(Hemograma, Bioquímica, Coagulação e Gasimetria) e turno de 
trabalho M- Manhã (8h-16h); T- Tarde (16h-24h); N- Noite 0h-08h). 
6. Identificação e quantificação das ocorrências através da recolha dos erros 
pré-analíticos indicados no LIS Clinidata XXI®, para cada amostra, através 
da resposta especial.  
7. Associação do erro ao IQ correspondente do modelo da IFCC: 
AH- Amostras hemolisadas - Pre-HemR - Percentagem de Número de 
amostras rejeitadas devido a hemólise / Número total de amostras testadas para 
hemólise (visual ou índice HIL); 
AC- Amostras coaguladas- Pre-Clot Percentagem de Número de amostras 
coaguladas / Número total de amostras com um anticoagulante; 
AI- Amostra insuficiente- Pre-InsV Percentagem de Número de amostras 
com volume de amostra insuficiente / Número total de amostras; 
PI- Proporção incorreta amostra e anticoagulante- Pre-SaAnt 
Percentagem de Número de amostras com proporção de volume anticoagulante 
de amostra inadequada / Número total de amostras com anticoagulante; 
TE- Amostra colhida no tubo errado- Pre-WroTy Percentagem de Número 
de amostras de matriz de amostra incorreta ou inadequada (por exemplo, 
sangue total em vez de plasma) / Número total de amostras;  
II- Incorreta identificação-Pre-MisS Percentagem de Número de amostras 
identificadas incorretamente / Número total de amostras; 
ANE-Amostras não enviadas ou não colhidas- Pre-NotRec Percentagem 
de Número de amostras não recebidas / Número total de amostras. 
8. Identificação e recolha dos erros pré-analíticos por profissional: 
Out-RecLab Percentagem de Número de utentes com colheita de novas; 
amostras por erros devidos ao pessoal do laboratório / Total número de utentes 
Out-RecOff Percentagem de Número de utentes com colheita de novas 
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amostras para erros não devidos ao pessoal do laboratório /Número total de 
utentes. 
9. Verificação da distribuição dos erros cronologicamente. 
10. Verificação dos níveis de desempenho segundo os IQ da IFCC. 
4.3 Estratégia para Análise Estatística dos Dados 
Utilizou-se para recolha e tratamento de dados o programa Excel, versão 
Ofice365 e o Spss IBM Statitcs versão 22, para alguma análise estatística. 
Aplicaram-se métodos de estatística descritiva como medidas de tendência 
central (média) e de dispersão (desvio padrão) e Medidas de Associação entre 
variáveis - Coeficiente de correlação de Pearson. Foi utilizado o teste U de Mann-
Whitney (teste não paramétrico para duas amostras independentes). Neste estudo foi 
fixada a probabilidade estatística mínima aceitável de 95% com nível de um pvalue 
igual ou inferior a 0,05. 
4.4 Hipóteses operacionais 
A frequência de erros está relacionada com o volume de trabalho (afluência de 
utentes ao SU)? 
Existe diferença na frequência de erros ocorridos, conforme a intervenção de 
diferentes grupos profissionais na colheita? 
A fase pré analítica do diagnóstico laboratorial das amostras de utentes do SU 
da ULSBA, EPE cumpre os limites de desempenho dos indicadores de qualidade da 
IFCC? 
4.5 Considerações éticas  
 A Comissão de Ética da ULSBA, EPE e da ESTESL avaliaram e autorizaram o 
estudo. No decorrer do estudo, o investigador manteve para terceiros o anonimato e 
confidencialidade dos utentes, bem como dos profissionais envolvidos no processo 
pré-analítico, de acordo com o Regulamento Geral de Proteção de Dados da União 
Europeia. O investigador comprometeu-se ainda a dar conhecimento dos resultados 
do estudo à ULSBA, EPE e a utilizá-los apenas para fins científicos. Os resultados 
obtidos no presente estudo visaram ainda ser utilizados para a elaboração de medidas 
preventivas e corretivas do erro, de forma a melhorar continuamente a qualidade dos 
serviços prestados pelo SPC da ULSBA, EPE. 
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5.  RESULTADOS / APRESENTAÇÃO DADOS 
 
Foi realizado o levantamento de documentação utilizada no SPC, relacionada 
com a fase pré-analítica. No SU não foi feito nenhum levantamento documental. 
Foram cedidos dados do Alert®, em vários ficheiros, pelo Gabinete de Estatística 
da ULSBA, EPE, que tiveram de ser trabalhados numa tentativa de cruzamento de 
informação para a estatística que se pretendia apresentar. Foi realizada pesquisa 
manual no LIS para identificação de ocorrências relacionadas com a qualidade pré-
analítica das amostras sanguíneas. 
 
5.1 Documentação 
Existe no SPC um manual de colheitas e um procedimento interno, “PR 294.0, 
Circuito de análises laboratoriais da ULSBA, EPE”, realizado pelo Gabinete da 
Qualidade em colaboração com o SPC, que define o circuito dos exames laboratoriais 
nas suas diversas fases. Porém o manual de colheitas está desatualizado e refere-se 
apenas a colheitas de amostra para processamento microbiológico. 
Estão definidos, no PR 294.0, os critérios de rejeição de amostras assim como o 
critério de doentes elegíveis para poderem realizar as colheitas no laboratório (cor de 
triagem amarelo, verde, azul e branco). Existem, no local de receção das amostras, 
sistemas de registo manual de erros com formulários específicos, onde se regista o 
tubo onde foi reconhecido o erro, além da identificação da solicitação para nova 
colheita.  
Relativamente aos serviços informáticos de apoio, o LIS, ClinidataXXI® é usado 
para registar erros de qualidade através da resposta especial que suspende o 
processamento laboratorial até receção de nova amostra conforme. No sistema de 
informação do SU, Alert®, fica disponível a comunicação do erro assinalado pelo SPC, 
de modo a que a informação chegue aos intervenientes na prestação dos cuidados ao 
utente. 
Foi verificado que o SPC não participa em nenhum PAEQ para a fase pré-
analítica. 
Não existe incorporação das informações sobre os erros da fase pré-analítica no 
sistema de gestão do departamento qualidade e nos processos de gestão clínica da 
instituição, nem são realizados relatórios para as equipas clínicas dos Serviços 
requisitantes. 
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5.2  Quantificação e distribuição temporal do número de utentes do SU 
(afluência) 
No ano de 2017 foram registados 39520 episódios de urgência no SU do HJJF 
em Beja. A afluência diária variou entre 73 e 154 utentes, com uma média diária de 
108 utentes e um desvio padrão de 15.3. Verifica-se pelos gráficos das figuras 5.1 e 
5.2, que a distribuição da afluência por dia e por hora não é uniforme.  
 
 
Figura 5-1 Distribuição da afluência diária de utentes ao SU no ano 2017 
 
 
Figura 5-2 Distribuição da afluência de utentes ao SU por hora 
 
Na tabela 5.1 revela-se que o turno da noite teve uma média de 12 utentes, e um 
desvio padrão de 4 utentes, com um número mínimo de novas admissões de 3 e um 
máximo de 27. No turno da manhã, o turno com maior afluência, a média foi de 56 
utentes, com um desvio padrão de 11 utentes, e um mínimo de 30 e um máximo de 97 
novas admissões. No turno da tarde, a média foi de 40 utentes, com um desvio padrão 
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Total utentes 4359 20595 14566  
39520 Média de utentes turno 12± 4 56± 11 40±7 
Mínimo- Máximo 3-27 30-97 21-60 
 
Mensalmente, no mês de fevereiro houve uma afluência de 7.6% dos utentes 
anuais e no mês de outubro de 9.07%, correspondendo, respetivamente, aos meses 
de menor e maior afluência, conforme o gráfico da figura 5.3. A distribuição da 
afluência por turno de trabalho nos vários meses é semelhante. 
 
 
Figura 5-3 Distribuição da afluência de utentes ao SU por Turno/ mês 
 
A distribuição do número de episódios por dia da semana, em termos 
percentuais não teve grandes discrepâncias, verificando-se uma variação entre 
12.56% ao sábado e 16,32% à segunda-feira, informação graficamente exposta na 
figura 5.4.  
 
 
Figura 5-4 Distribuição da afluência de utentes ao SU/ turno e dia da semana  
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5.3  Distribuição por triagem de Manchester 
Foi verificada a distribuição dos utentes segundo a cor de triagem de 
Manchester, na altura de inscrição no SU durante o ano de 2017 e a sua repartição 
diária e por hora. 
Conforme indicado no gráfico da figura 5.5, a maior percentagem de utentes, 
66,18%, correspondem a utentes com triagem de cor amarelo, seguido de 15,71% 
laranja e 13,09% de cor verde. Utentes com cor de triagem azul/branco, vermelho ou 
cuja informação não foi disponibilizada ou sem aplicação desta triagem, correspondem 
a 5% dos utentes. Significa que 80% dos utentes poderão realizar colheita para 
exames laboratoriais no SU ou no laboratório, dependendo da decisão do médico ou 
do enfermeiro do SU. 
 
 
Figura 5-5 Distribuição de utentes por triagem de Manchester 
(N=39520; Amarelo-26155; Azul/Branco-957; Laranja-6210; Não aplicável-175; Verde-5175; Vermelho-
140; #N/D-708) 
 
A distribuição diária da triagem de Manchester acompanha a variação diária da 
afluência de doentes ao Serviço de Urgência, tal como durante as diferentes horas do 
dia, conforme apresentado nos gráficos das figuras 5.6 e 5.7.  
 
 
Figura 5-6 Distribuição de triagem de utentes SU por dia 
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Figura 5-7 Distribuição de triagem de utentes por hora 
 
5.4  Pedido de exames laboratoriais sistema Alert® 
Foram contabilizados 20406 utentes com pedidos de exames laboratoriais, 
correspondendo a uma taxa de 52% dos utentes que recorrem ao SU. Por limitações 
dos ficheiros não puderam ser registados casos em que no mesmo episódio de 
urgência o utente tivesse mais ocasiões de novos pedidos. Foram omissas 97 fichas 
de utentes por não apresentarem dados.  
Apresenta-se a distribuição dos pedidos de exames laboratoriais por mês e por 
hora de requisição. Verifica-se que a maior percentagem de utentes com exames 
laboratoriais ocorreu no mês de janeiro com 8.85%. O mês de setembro teve a menor 
percentagem, com 7.89% (figura 5.8). 
 
 
Figura 5-8 Distribuição de utentes com pedidos laboratoriais/mês 
 
O pedido de exames laboratoriais ocorreu em maior número entre as 10 horas e 
as 16 horas, com uma ligeira diminuição pelas 13 e 14 horas (figura 5.9). 
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Figura 5-9 Distribuição de utentes com pedidos laboratoriais/ hora 
 
5.5 Identificação e quantificação das amostras sanguíneas de pedidos 
laboratoriais no Alert®: 
 
Num dos ficheiros do Gabinete de Estatística da ULSBA, EPE a informação 
remete para a recolha de um total de 66916 amostras. 
Foram recolhidas 56353 amostras no que se refere às amostras adotadas no 
presente estudo para a identificação de erros associados, nomeadamente amostras de 
Bioquímica (34%), Coagulação (13%), Hemograma (32%) e Gasimetria (5%) e que 
correspondem a 84% de todas as amostras. Outras amostras correspondem aos 
restantes 16 % (10562) e poderão incluir amostras de matriz biológica diferente (p. ex. 




Figura 5-10 Distribuição de amostras de pedidos laboratoriais do SU 2017 
(N=66916; Bioquímica-22941; Coagulação-8477; Hemograma-21325; Gasimetria- 3610; outras amostras-
10562) 
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A distribuição mensal, das diferentes amostras, não apresenta variações gráficas 
relevantes, embora o mês de janeiro apresente um número mais elevado de receção 
de amostras (figura 5.11). 
 
 
Figura 5-11 Distribuição do tipo de amostras por mês 
Bioquímica- 22941; Hemograma-21325; Coagulação-8477; Gasimetria-3610 
 
5.6 Quantificação dos atos de colheita/tubo, por profissional no Alert®; 
O ficheiro fornecido pelo gabinete de estatística, com os profissionais que 
realizam as colheitas refere-se a todo o tipo de amostras biológicas para exames 
laboratoriais. Difere, em número absoluto do anterior pois não foram selecionadas 
apenas as amostras colhidas pelos diferentes profissionais do SU do HJJF, como 
pretendido, contendo o ficheiro todas as amostras da ULSBA, EPE incluindo as 
colheitas realizadas nas SUB de Moura e Castro Verde, onde o Alert® também está 
implementado, e do qual não foi possível subtrair a informação. 
Foram colhidas 72148 amostras pelas três categorias de grupos profissionais no 
ficheiro analisado. Serve para demonstrar a percentagem aproximada de todas as 
colheitas realizadas pelos diferentes profissionais. De todas as amostras recolhidas 
54% foram de colheitas realizadas por enfermeiros, 40% por TACSP e 6% por 
médicos (figura 5.12).  
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Figura 5-12 Distribuição de colheitas por grupo profissional 
 (N=72148; Médico-4268; Enfermeiro-38749; TACSP-29131) 
 
5.7 Grupo Profissional que realizou a colheita, por amostra:  
Não foi possível obter os dados pelo Gabinete de Estatística, por incapacidade 
informática do sistema Alert® em associar o recipiente ao profissional responsável 
pela colheita. 
 
5.8 Recolha de dados no Clinidata XXI® 
Prevalência e caracterização do erro 
No ano de 2017, foram visualizadas no sistema Clinidata XXI® 35403 entradas e 
identificaram-se 1381 amostras com os erros em estudo, para amostras hemolisadas, 
coaguladas, insuficiente, proporção incorreta amostra e anticoagulante, colhidas no 
tubo errado, com identificação incorreta e amostras não enviadas/colhidas. 
Para a descrição e caracterização dos erros opta-se em separar a demonstração 
dos dados agrupando as amostras de Bioquímica, Coagulação e Hemograma a atos 
de flebotomia realizados apenas por Enfermeiros e TACSP e os dados de amostras de 
gasimetria, derivadas do ato de colheita exclusivamente médico no SU. Desta forma, 
analisando estes dois grupos profissionais, foram registados 933 erros em colheitas 
realizadas por enfermeiros e TACSP e 448 erros em amostras de gasimetrias. 
Na tabela 5.2 apresentam-se o número e percentagem de erros por amostra 
colhida. Em 22941 amostras de bioquímica ocorreu uma percentagem de 1.9% de 
erros, de 8477 amostras de coagulação colhidas a percentagem de erro é de 3,46%, 
das 21325 amostras de Hemograma colhidas o erro é de 0,96% e em 3611 amostras 
de gasimetria,12.41% apresentaram erro. 
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Dos erros identificados 32,44% são de amostras de gasimetria, 31.50 de 
amostras de bioquímica, 21,22% de amostras de coagulação e 14,84% pertencem a 
amostras de hemograma. 
 
Tabela 5-2 Erros e tipos de amostra  
Tipo de amostra 





Nº erros % erro  
Bioquímica 22941 1,90% 435 31.50% 
Coagulação 8477 3,46% 293 21.22% 
Hemograma 21325 0,96% 205 14.84% 
Gasimetria 3610 12,41% 448 32.44% 
Total 56353 2.45% 1381  
 
Apresenta-se a distribuição mensal dos erros por tipo de amostra e por turno/ dia 
da semana. Verifica-se pela figura 5.13 que existe variação do número de erros 
ocorridos, nas várias amostras, conforme o mês. Apresentam-se os meses de janeiro, 
junho e dezembro com uma maior percentagem de erros, de 10.21%, 10,14%, 
respetivamente, e maio como o mês com menor percentagem de erros 6,88%. 
 
 
Figura 5-13 Distribuição mensal de erros por amostra 
 
Verifica-se, no gráfico 5.14 que no turno da tarde houve uma maior percentagem 
de erros, 43,37%, enquanto que no turno da manhã e no turno noite correspondeu a 
39,61% e 17,02% respetivamente. A distribuição do erro por dia da semana varia entre 
a ocorrência de 9.92% de erros ao sábado e 17,02% à terça-feira, correspondendo ao 
mínimo e máximo.  
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Figura 5-14 Distribuição de erros por dia da semana e turno 
 
Segue-se a apresentação dos dados apenas para os erros que ocorreram em 
colheitas realizadas por Enfermeiros e TACSP (N=933 amostras). 
No gráfico da figura 5.15, apresenta-se a distribuição dos erros, e verifica-se que 
a maior percentagem de erros corresponde a amostras hemolisadas (45%), seguida 
de 32% de amostras coaguladas e 10% de proporções incorretas de volume de 
amostra e anticoagulante. Outros erros, como amostra insuficiente, identificação 
incorreta e tubo errado, correspondem a um total de 6% dos erros. As amostras não 
enviadas correspondem a 7% dos erros totais identificados. 
 
 
Figura 5-15 Distribuição percentual do tipo de erro  
(N=933; Amostra coagulada-302; Amostra Hemolisada- 417; Amostra insuficiente- 19; Amostra não 
enviada- 66; Identificação incorreta- 20; Proporção incorreta- 94; Tubo errado- 15) 
 
Na tabela 5.3 agrupam-se os diferentes tipos de erros apenas para amostras de 
bioquímica, hemograma e coagulação, com a quantidade de amostras recebidas no 
SPC, de modo a perceber a % da sua ocorrência. Conforme referido acima, em 3.46% 
das amostras de coagulação, 1.9% de amostras de bioquímica e 0.96% hemogramas 
foram identificados algum tipo de erro. 
Dissertação de Mestrado em Gestão e Avaliação de Tecnologias em Saúde  
Alexandra Sofia Rôxo Ferreira n. º2017002 Página 45 
Em amostras de bioquímica, 89% dos erros são de amostras hemolisadas, 6% 
de amostras não enviadas, 3% de amostras insuficientes e 2% de identificação 
incorreta. Em amostras de coagulação, 45% dos erros referem-se a amostras 
coaguladas, 32% de proporção incorreta, 9% de amostras não enviadas e 1% de 
identificação incorreta. Nas amostras de hemograma, 83% dos erros corresponderam 
a amostras coaguladas, 7% de amostras não enviadas, 5% de identificação incorreta e 
3% de amostra insuficiente. 
Tabela 5-3 Distribuição dos erros ocorridos por amostra 
Amostra/ Contagem de erro Bioquímica % Erro 
Bioquímica 
Coagulação % Erro 
Coagulação 
Hemograma % erro 
Hemograma 
Número amostras total 22941 --- 8477 ---- 21325 --- 
Amostra coagulada - 0,00% 131 44,71% 171 83,41% 
Amostra Hemolisada 389 89,43% 28 9,56% - 0% 
Amostra Insuficiente 12 2.76% - 0% 7 3,41% 
Amostra não enviada 24 5,52% 27 9,22% 15 7,32% 
Identificação incorreta 8 1,84% 2 0,68% 10 4,88% 
Proporção incorreta - 0,00% 94 32,08% - 0% 
Tubo errado 2 0.46 11 3,75% 2 0,98% 
% erro tipo amostra 1,90% --- 3,46% ---- 0,96% --- 
 
5.9  Relação do erro e do profissional envolvido na colheita para 
amostras de bioquímica, coagulação e hemograma 
Sempre que uma amostra não foi enviada (ANE), não há colheita realizada e 
necessariamente não existe identificação do profissional envolvido. 
No gráfico da figura 5.16 apresenta-se a percentagem dos diferentes erros 
atribuídos ao profissional e verifica-se que existe uma maior % de erro ocorrido 
aquando a colheita pelos profissionais de enfermagem, entre 86,67% no tubo errado e 
94,42% nas amostras hemolisadas. 
 
Figura 5-16 Distribuição do tipo de erro por profissional 
AC-Amostra coagulada; AH-Amostra Hemolisada; AI-Amostra insuficiente; II- Identificação 
incorreta; PI- Proporção incorreta; TE-Tubo errado 
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Sendo as colheitas de Gasimetria realizadas pelos médicos, apresentam-se os 
erros associados a estas amostras e a sua distribuição pelos turnos de trabalho. 
Foram identificadas 448 amostras com resposta especial de inviável execução 
analítica, correspondendo a 12,41% de amostras com erro, em 3610 amostras 
colhidas. 
Na tabela 5.4 verifica-se que, de todos os erros atribuídos a amostras de 
gasimetria, 53.35% foram de amostras não enviadas, 31,47% de amostras 
coaguladas, 14,73% de amostra insuficiente e 0,45% de identificação incorreta. A 
distribuição do erro por turno correspondeu a 42,2% no turno da tarde, 41,5% no turno 
da manhã e 16.3% no turno da noite. 
Tabela 5-4 Identificação e distribuição de erros em amostra de gasimetria 
Turno AC AI ANE II Total Geral % erro por turno 
M 60 33 93 
 
186 41.5% 
N 30 8 35 
 
73 16.3% 
T 51 25 111 2 189 42.2% 
Total Geral 141 66 239 2 448  
% erro 31,47% 14,73% 53,35% 0,45%   
AC-Amostra coagulada; AI-Amostra insuficiente; ANE-Amostra não enviada; II- Identificação incorreta 
5.10 Avaliação dos erros segundo os IQ do modelo da IFCC 
Apresentam-se os valores dos erros identificados no ano de 2017, de acordo 
com os IQ do MQI da IFCC na tabela 5.5. 
A percentagem para os IQ das amostras para a fase pré laboratorial é exposta 
em: AH-Pre-HemR e AC-Pre-Clot de 1,33%; AI Pre-InsV 0.18%; ANEPre-NotRec de 
0.54%; II Pre-MisS de 0.04%; PI Pre-SaAnt de 1.11% e TE Pre-WroTy de 0.03%.  
 






























Bioquímica 22941 389 
 
12 24 8 
 
2 435 
Coagulação 8477 28 131 
 
27 2 94 11 293 
Gasimetria 3610  141 66 239 2 
  
448 
Hemograma 21325  171 7 15 10 
 
2 205 
Total Geral 56353 417 443 85 305 22 94 15 1381 
%  1.33% 1.33% 0.18% 0.54% 0.04% 1.11% 0.03% 2.45% 
AH-Pre-HemR- % de amostras hemolisadas / N.º total de amostras testadas para hemólise; AC-Pre-Clot- % de 
amostras coaguladas / N.º total de amostras com um anticoagulante; AI-Pre-InsV- % amostras com volume de amostra 
insuficiente / N.º total de amostras; PI-Pre-SaAnt- % amostras com proporção de volume anticoagulante inadequada / 
Número total de amostras com anticoagulante; TE-Pre-WroTy- % amostras de matriz incorreta ou inadequada/ N.º total 
de amostras; II-Pre-MisS- % amostras identificadas incorretamente / N.º total de amostras; ANE-Pre-NotRec- % de 
amostras não recebidas / N.º total de amostras;  
 
Dissertação de Mestrado em Gestão e Avaliação de Tecnologias em Saúde  
Alexandra Sofia Rôxo Ferreira n. º2017002 Página 47 
Na figura 5.17, apresenta-se a distribuição dos IQ da IFCC de acordo com o 
evidenciado na tabela 5.5. 
 
Figura 5-17 Distribuição dos indicadores de qualidade da IFCC 
 
Na tabela 5.6, os indicadores mostram, para os médicos, uma percentagem de 
erros de 10.5%, para os enfermeiros 2.06%, (Out-RecOff) e para os TACSP 0.22% 
(Out-RecLab), face ao número total de colheitas realizadas por cada grupo profissional 
nos diferentes SU da ULSBA, EPE. 
 
Tabela 5-6 Avaliação dos IQ por profissional envolvido na colheita de amostras com erro 
 Out-RecOff Enfermeiro Out-RecOff Médico Out-RecLab TSDT 
N-º Erros 799 448 64 
Amostras colhidas 38749 4268 29131 
% de Erro profissional 2,06 10,5 0,22 
Out-RecLab- % de colheita de novas amostras para erros de pessoal do lab./N. º total de amostras; 
 Out-RecOff- % de colheita de novas amostras para erros de pessoal não do lab /N.º total de amostras; 
 
 
5.11 Hipóteses operacionais 
A frequência de erros está relacionada com o volume de trabalho (afluência 
de utentes ao SU)? 
Para verificar a existência de uma relação estatística entre as variáveis número 
de erros e afluência de utentes ao SU, realizou-se o “Teste de Pearson”, onde foi 
considerado um α = 0.05% (intervalo de confiança de 95%). Verificou-se que p= 0.0, 
indicando uma relação estatisticamente significativa entre a ocorrência de erros e a 
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Existe diferença na frequência de erros ocorridos, conforme a intervenção 
de diferentes grupos profissionais na colheita? 
Pelos dados apresentados na figura 5.16 revela-se evidente a diferença da 
distribuição dos erros entre Enfermeiros e TACSP, uma vez que a percentagem de 
erros identificados para profissionais de enfermagem ronda os 90%. 
Realizada no SPSS a análise estatística para testes não paramétricos Mann-
Whitney, entre os erros realizados por enfermeiros e por TACSP verificou-se que a 
distribuição não é igual, com p= 0.000 e um intervalo de confiança de 95%, 
confirmando essa diferença estatisticamente. 
 
A fase pré analítica do diagnóstico laboratorial das amostras de utentes do 
SU da ULSBA, EPE cumpre os limites de desempenho dos indicadores de 
qualidade da IFCC? 
Apenas para o indicador PI (Pre-SaAnt) de amostras com proporção incorreta 
com o anticoagulante, a % erro insere-se no nível inaceitável. O indicador de amostras 
coaguladas e não recebidas apresenta um nível de desempenho mínimo. As amostras 
hemolisadas apresentam um indicador no nível desejável. Para os indicadores 
amostra insuficiente, identificação incorreta e tubo errado o nível de desempenho está 
no ótimo. 
 
Tabela 5-7 Nível de desempenho do SPC da ULSBA, EPE para erros da fase pré-analítica 
adaptado aos níveis da IFCC 
 Nível de desempenho 
Tipo de erro % erro Ótimo Desejável Mínimo Inaceitável 
AC (Pre-Clot) 1,33% < 0.5 0.5 a 1 1.1 a 2 > 2 
AH (Pre-HemR) 1,33% < 1 1 a 1.5 1.6 a 2 > 2 
AI (Pre-InsV) 0,18% < 0.4 0.4 a 0.8 0.81 a 1.2 > 1.2 
ANE (Pre-NotRec) 0,54% < 0.2 0.2 a 0.4 0.41 a 0.6 > 0.6 
II (Pre-MisS) 0,04% < 0.07 0.07 a 0.15 0.16 a 0.2 > 0.2 
PI (Pre-SaAnt) 1,11% < 0.2 0.2 a 0.3 0.31 a 0.4 > 0.4 
TE (Pre-WroTy) 0,03% < 0.07 0.07 a 0.13 1.14 a 1.2 > 1.2 
AH-Pre-HemR- % de amostras hemolisadas / N.º total de amostras testadas para hemólise; AC-Pre-Clot- % de 
amostras coaguladas / N.º total de amostras com um anticoagulante; AI-Pre-InsV- % amostras com volume de amostra 
insuficiente / N.º total de amostras; PI-Pre-SaAnt- % amostras com proporção de volume anticoagulante inadequada / 
Número total de amostras com anticoagulante; TE-Pre-WroTy- % amostras de matriz incorreta ou inadequada/ N.º total 
de amostras; II-Pre-MisS- % amostras identificadas incorretamente / N.º total de amostras; ANE-Pre-NotRec- % de 
amostras não recebidas / N.º total de amostras;  
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A certificação e a acreditação partilham um conjunto de bons princípios de 
gestão focados no utente e com o objetivo de melhoria contínua da qualidade, através 
duma harmonização e sistematização de atividades documentadas e evidenciadas por 
registos de dados que permitirão a tomada de decisões. Documentar os processos e 
atividades permite evidenciar a qualidade70. 
A constatação de que a documentação existente a nível de processos e 
procedimentos é escassa, demonstra uma fraca consciencialização para a aplicação 
de um sistema de gestão da qualidade, já que a evidência documental da qualidade é 
imprescindível, como referenciado na norma ISO 15189, onde compete ao laboratório 
definir os documentos (politicas, procedimentos, normas, instruções, metodologias 
etc.) que devem estar escritos numa linguagem acessível, compreendida por quem os 
utiliza13,38.  
O SPC deveria ter um Manual de Colheitas devidamente verificado, atualizado e 
disponível nos postos de colheita e onde e quando aplicável38, elaborado a partir de 
orientações internacionais53–55,  uma vez que para realizar flebotomia, procedimentos e 
instruções são fundamentais para o tratamento adequado do utente e para a confiança 
dos testes clínicos e sua eficácia depende do nível de conformidade que pode 
alcançar65,90.  
O procedimento interno, PR 294.0, Circuito de análises laboratoriais da ULSBA, 
EPE, atualmente em revisão, tem evidentes as principais indicações do 
processamento laboratorial, onde estão incluídos os critérios de aceitação e rejeição 
de amostras pelo SPC para a fase pré-analítica. Porém não está definida a lista de 
pedidos laboratoriais a realizar no contexto de urgência, mesmo que estando limitados 
no sistema Alert®, as solicitações de exames de rotina, são muitas vezes realizadas 
no SU. A questão dos testes urgentes solicitados no contexto de emergência é 
altamente variável91. A prescrição de testes laboratoriais urgentes em situações de 
emergência envolvem a obtenção de dados que possam diligenciar uma mudança 
substancial no raciocínio diagnóstico e / ou cuidado gerenciado, combinado com TAT 
baixo, para que uma intervenção oportuna possa ser efetivamente estabelecida19,92,93.  
Existem, no local de receção das amostras, sistemas de registo manual de erros 
com formulários específicos, onde se regista a amostra onde foi reconhecido o erro, 
além da identificação da solicitação para nova colheita. Verifica-se, por comparação 
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com o registo de erros no LIS, uma subnotificação de erros devido a fatores humanos, 
pois nem todos os profissionais preenchem a folha de registo aquando a ocorrência e 
contacto com o SU. 
 O LIS, usado para registar os erros, reportá-los aos utilizadores com maior 
facilidade, pois fica disponível a identificação de qual e em que amostra ocorreu o erro, 
mesmo que não seja conseguida a comunicação via telefone com o SU, tem uma 
configuração pouco robusta. A configuração que poderia permitir o arquivo de dados 
de erros e recolha de taxas de erro não está operacional, pois sempre que nova 
amostra chega ao SPC é anulada a resposta especial e substituída pelo resultado 
final. A opção de recolha de dados estatísticos para as respostas especiais fica 
subaproveitada, uma vez que só é possível se a resposta especial da ficha estiver 
ativa. 
 No sistema de informação do SU fica disponível o erro assinalado pelo SPC por 
resposta especial a determinada amostra, mas não permite a gravação de nova 
colheita ficando sem registo de retrabalho, não sendo possível a relação de todo um 
reprocessamento de colheita, transporte e receção no SPC, minimizando assim as 
ações realizadas pelos diferentes profissionais, sejam Médicos, Enfermeiros, TACSP e 
até Assistentes Administrativos. Os custos diretos, ou seja, os gastos relacionados 
com materiais utilizados nas tarefas de produção do serviço, ao nível dos materiais de 
colheita utilizados também não são contabilizados.  
Uma redução no tempo de permanência no SU pode levar a uma melhor 
distribuição de custos fixos (utilização eficiente da equipa) e pode ser conseguida, 
também, através da melhoria do TAT de laboratório, incluindo a fase pré-analítica 
como referido no estudo de Kaushik94, que aponta para os benefícios quantitativos 
específicos para o SU. O rápido retorno dos resultados dos testes laboratoriais pode 
otimizar o SU ao reduzir o tempo de permanência dos utentes. 
Em situações de falha do LIS ou do Alert® é acionado o plano de contingência, 
com entrada e saída manual de informações, que permite minimizar o impacto 
negativo no fluxo de trabalho e no consequente cuidado ao utente. No entanto, estes 
registos são um processo manual e moroso e não isento de erros, que se refletiu-se 
na recolha adequada dos dados para o presente estudo. 
O SPC não participa em nenhum PAEQ para a fase pré-analítica, que é uma 
exigência legal e requisito obrigatório de acreditação (ISO 15189). Permitiria a 
avaliação do desempenho e comparação entre pares, bem como a deteção de erros 
sistemáticos, melhorando o desempenho do laboratório, comparando o estado da arte 
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a nível nacional, aumentando o nível da qualidade laboratorial42. Seria vantajoso a 
inscrição num programa de AEQ nacional ou internacional, como o do INSA ou da 
IFCC. 
Não existe incorporação das informações sobre os erros da fase pré-analítica no 
sistema de gestão do departamento qualidade e nos processos de gestão clínica da 
instituição, nem são realizados relatórios para as equipas clínicas dos Serviços 
requisitantes, não só porque não existe implementação de procedimentos nesse 
sentido, mas também porque o plano de ação do serviço não tem contemplado a 
adesão a nenhum programa de acreditação pela ISO a entidades portuguesas de 
acreditação, nem ao programa ACSA do SNS. 
Quantificação e distribuição temporal do número de utentes do SU (afluência) 
Foram registados 39520 episódios de urgência durante o ano de 2017, com uma 
média de 108 entradas por dia e uma distribuição normal. 
Os dias da semana com maior afluência são os dias uteis, principalmente de 
segunda-feira a quarta-feira, variando entre os 14% e os 16% do total de utentes 
admitidos. Sábado foi o dia com menos acesso de utentes ao SU, com 12.56%.  
No que e refere aos turnos de trabalho, verifica-se que no turno da manhã (8-16 
horas) a afluência é mais acentuada e tende a aumentar até entre as 10 horas e as 12 
horas e diminui levemente até ao terminar do turno. No turno da tarde não se 
encontram grandes variações, nem no turno da noite, onde naturalmente a afluência 
decresce significativamente. 
Analisando a afluência mensal de utentes, não se registaram diferenças, ou 
variações evidentes, sendo que entre o mês com menos episódios (fevereiro com 
3003 episódios) e o mês com mais episódios (outubro com 3583) a diferença foi de 
apenas 580 episódios, o que se traduz em menos 1.47% de afluência. É ainda de 
salientar que fevereiro teve apenas 28 dias no presente ano, o que obviamente faz 
com que some menos episódios. No mês de outubro de 2017, segundo dados do 
INSA, nas semanas 41 a 44/2017 a taxa de acesso de doentes com gripe/100.000 
habitantes não foi elevada (entre 6 a 7/100.000 habitantes), tendo apenas a semana 
40 (2 a 8 de outubro) apresentado um acesso de 15/100.000 habitantes 95. Ainda mais, 
no mês de junho o SU teve uma afluência semelhante aos meses de inverno, sendo 
que não esta normalmente associado a epidemias da gripe. Este resultado mostra que 
a hipótese de que ocorreu maior afluência relacionada com  a época do ano onde 
normalmente surgem as gripes e as alergias não se pode provar, tal como 
demonstrado no estudo de Gomes 201396.  
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Distribuição por triagem de Manchester 
A existência de situações urgentes impõe uma identificação precoce e o 
encaminhamento correto, em tempo útil, cuja abordagem imediata e eficaz exige 
protocolos de atuação e a formação do pessoal que permitam, por meios objetivos e 
expeditos, o apoio à decisão clínica em ambiente de urgência97. Neste sentido, a 
importância comprovada internacionalmente do protocolo de triagem de Manchester, 
enquanto instrumento de apoio à decisão clínica na triagem de utentes dos serviços de 
urgência, adaptado à realidade portuguesa, está implementado no SU do HJJF. 
Verificou-se que 66% dos utentes tinham prioridade de atendimento de cor 
amarelo, 13% verde e 16% para prioridade de cor laranja. Dados não disponíveis, não 
aplicáveis e prioridade de atendimento de cor vermelha/azul/branca correspondem a 
apenas 5%. Estes números quando comparados com a totalidade dos registos da 
triagem de Manchester de episódios de urgência em SUMC de todo o país para o ano 
em estudo, apresentam algumas diferenças, tal como verificado no portal do SNS, em 
que a prioridade de cor amarela e verde correspondem a 45% e 36% 
respetivamente98. 
Pedido de exames laboratoriais sistema Alert® 
Pelos dados cedidos pelo gabinete de estatística foram contabilizados 20406 
utentes com pedidos de exames laboratoriais, correspondendo a uma taxa de 52% 
dos utentes que recorrem ao SU. Por limitações dos ficheiros não puderam ser 
contabilizados casos em que no mesmo episódio de urgência o utente tivesse 
ocasiões de novos pedidos, pelo que a demonstração de solicitações de exames 
laboratoriais ao SPC, no presente estudo, poderá estar diminuída. 
Os utentes com pedido de exames laboratoriais distribuem-se uniformemente 
pelos meses do ano, conforme a afluência de utentes, que como verificado, não sofre 
alterações significativas durantes os meses, apenas com uma ligeira subida no mês de 
janeiro, que não corresponde ao mês de maior afluência, mas sim o mês de outubro 
de 2017.  
Como observado, a solicitação de exames laboratoriais no SU da ULSBA, EPE 
ocorre em 52% dos utentes. As solicitações excessivas de testes laboratoriais podem 
produzir um impacto negativo na eficiência do laboratório, aumentando o TAT, mas 
também aumentando desnecessariamente os gastos com o laboratório. Mais 
importante, o desfecho do tratamento do utente também pode ser afetado, uma vez 
que a realização de um grande volume de testes inadequados pode comprometer a 
possibilidade de analisar rapidamente as amostras de utentes que realmente precisam 
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de resultados urgentes ou então podem potencialmente produzir alguns valores fora 
do intervalo de referência convencional, mas com pouca significância clínica, que 
podem então desencadear investigações injustificadas, caras e até mesmo 
invasivas99. Seria importante avaliar os indicadores desta etapa de requisição de 
exames, incluída na fase pré- analítica. 
Identificação e quantificação das amostras sanguíneas de pedidos laboratoriais 
no Alert® 
O ficheiro fornecido contempla também novos pedidos para os mesmos 
episódios de urgência.  
Estão discriminados todos os tipos de amostra disponíveis para exames 
laboratoriais, perfazendo um total de 66916 amostras, divididos percentualmente em 
34% de amostras de bioquímica, 32% de amostras de hemograma, 13% de amostras 
para estudos de coagulação e 5% para amostras de gasimetria, num total de 84% de 
amostras sanguíneas entradas no SPC, dai a importância absoluta que se lhes dá, no 
âmbito do presente estudo, em detrimento de outras amostras de matriz diferente, que 
poderão estar envolvidas em erros da fase pré-analítica. 
Verifica-se uma ligeira diminuição nas amostras recebidas nos meses de 
novembro e dezembro e observa-se um aumento nos meses de janeiro a março. Ao 
contrário do que anteriormente foi dito em relação ao número de utentes com pedidos 
laboratoriais não sofrer alterações significativas no decorrer do ano, poderá se explicar 
esta variação pelo número de novos pedidos no mesmo episódio de utente. No 
entanto teria de ser feita uma análise mais aprofundada aos dados para provar essa 
relação. A impossibilidade de obtenção de ficheiros com as informações pretendidas 
impossibilita o tratamento de hipóteses de forma completa. 
Quantificação dos atos de colheita/tubo, por profissional no Alert® e Grupo 
Profissional que realizou a colheita, por amostra 
O ficheiro fornecido com os profissionais que realizam as colheitas refere-se a 
todo o tipo de amostras biológicas para exames laboratoriais de todos os SU da 
ULSBA, EPE, tendo sido incluídos todos os profissionais da ULSBA, EPE, incluindo as 
SUB de Moura e Castro Verde, onde o Alert® também está implementado. Não foi 
possível obter, pelo Gabinete de Estatística, os dados que permitiriam associar a 
amostra colhida ao profissional responsável pela colheita, por incapacidade 
informática do sistema Alert®. Supõe-se um viés nos dados referentes colheitas 
realizadas pelos profissionais de enfermagem, uma vez que nas SUB apenas estes 
realizam colheitas, que não de amostras de gasimetria, ao contrário do HJJF, onde os 
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TACSP e enfermeiros partilham a divisão dos procedimentos de flebotomia aos 
utentes, conforme os critérios determinados. A potencialização do Alert®, para uma 
extração de dados mais direcionada, permitiria a gestão de procedimentos, 
relacionados com as colheitas, que sendo também realizadas por enfermeiros, 
possam interferir noutras prestações de cuidados inerentes à profissão.  
Demonstra-se a percentagem aproximada de todas as colheitas realizadas pelos 
diferentes profissionais, não sendo evidente a diferença entre colheitas realizadas por 
TACSP (43%) e enfermeiros (57%). 
Também o número de amostras de gasimetria, e consequentemente os 6% de 
atos médicos de colheita, estão inflacionados e não se referem apenas ao SU geral do 
HJJF. 
Como referido anteriormente, apenas os utentes com triagem de cor vermelha e 
laranja não se podem deslocar ao SPC, conforme o estabelecido no PR 294.0 da 
ULSBA, EPE, pelo que aproximadamente 80% das colheitas poderão ser realizadas 
por todos os profissionais, enfermeiros, médicos e TACSP, sendo a decisão da 
deslocação ao SPC ou colheita realizada no SU, uma questão clinica, ou pessoal, do 
profissional envolvido ou ainda dependente de qualquer outra situação. 
Grupo Profissional que realizou a colheita, por amostra 
Mais uma vez as limitações de parametrização das aplicações informáticas não 
permitiram o levantamento real das colheitas realizadas, por amostra, o que no âmbito 
deste trabalho permitiria uma demonstração mais confiável da realidade, podendo ser 
realizadas aferições em termos de gestão dos recursos humanos, caso houvesse uma 
sobrecarga acentuada de procedimentos de flebotomia numa das classes de 
profissionais. Por esta causa foi necessário proceder manualmente à identificação do 
profissional envolvido na colheita de amostras com erro, recorrendo a vários ficheiros 
em simultâneo, de modo a cruzar as informações. 
Prevalência e caracterização do erro  
No ano de 2017, foram identificados do sistema Clinidata XXI® 1381 amostras 
com os erros em estudo. A variação mensal do número de ocorrências nos diferentes 
tipos de amostra em estudo não é homogénea, ao contrário das observações por dia 
da semana, em que não são evidentes variações acentuadas no número de erros. 
Porém, quando se debruça a avaliação da ocorrência ao nível dos turnos de 
trabalho, verifica-se que existe uma percentagem maior no turno da tarde (43%), 
mesmo que não seja o turno onde existe maior afluência de utentes ao SU, que 
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acontece no turno da manhã. O turno da noite, com uma baixa afluência de utentes, 
detém 17% dos erros identificados. 
O erro por tipo de amostra distribui-se em 1,90% de amostras de bioquímica e 
0,96% de amostras de hemograma, no subtotal de cada tipo recolhido, sendo o 
número destas amostras, recebidas no SPC, bastante semelhante. Uma percentagem 
de erro em 3,46% de amostras para estudo da coagulação pode-se supor que é um 
tipo de amostra que terá de ser alvo de investigação das causas de erro. 
Devido às altas taxas de rotatividade de pessoal, falta de compreensão sobre 
boas práticas de laboratório e treino ou formação inadequados, há várias 
oportunidades para cometer erros durante a flebotomia, que envolvem principalmente 
identificação incorreta do paciente e colheita de amostras inadequadas para testes 
devido a acessos venosos inadequados, estase venosa, dispositivos de colheita e 
recipientes inadequados, entre outros. A padronização aprimorada das técnicas de 
flebotomia, juntamente com a disseminação de diretrizes operacionais, educação 
continuada, certificação e treino/formação dos profissionais de saúde envolvidos nas 
responsabilidades de colheita de sangue aumentaria a convicção de obter amostras 
de qualidade consistente, com receitas favoráveis para o sistema de saúde e para o 
utente17,100. 
Os erros devido a hemólise da amostra corresponderam a 45% dos erros totais 
identificados, seguindo-se 32% de amostras coaguladas, 10% de proporção incorreta 
entre amostra e anticoagulante e 7% de amostras que nunca foram enviadas. Os 
restantes 6% referem-se a erros de amostra insuficiente, identificação incorreta da 
amostra e envio de tubo errado para a realização do exame. Tal como evidenciado por 
Lippi59, a hemólise foi a causa da maior taxa de rejeição de amostras, e logo seguida 
por uma taxa de amostras coaguladas também elevada. 
Uma avaliação entre o número de tubos com erro, em cada ato de colheita 
realizado, poderia fornecer mais informações sobre as condições em que o 
procedimento é realizado, seja o estado clínico do doente, o material utilizado na 
colheita, a execução técnica da flebotomia, etc62. 
A identificação de amostras hemolisadas por visualização não uniformizada pode 
levar a decisões não adequadas de rejeição. A uniformização poderá ser conseguida 
implementando uma escala visual, ou parametrizando o índice HIL de modo a que, ou 
se faça as correções automáticas necessárias e possíveis nos parâmetros analíticos 
ou se impeça mesmo o processamento laboratorial das amostras com hemólise. 
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Erros nas amostras, que resultam na sua rejeição são uma causa de 
inconveniência e desconforto aos utentes. A primeira e mais direta consequência da 
rejeição é a necessidade nova colheita, além do atraso no processamento e saída dos 
resultados laboratoriais, que no contexto de serviço de urgência, com características 
de prestação rápida de cuidados a utentes críticos, pode comprometer o atendimento 
e segurança do utente. Uma consequência adicional significativa da rejeição de 
amostras de laboratório é a desistência dos testes requisitados, podendo ocorrer por 
falha de pedido de nova amostra, ou quando o médico ou a equipa não atender a essa 
solicitação101. No presente estudo, esta situação ocorre frequentemente nas 
gasimetrias, verificando-se que ocorreu uma percentagem elevada de amostras não 
enviadas (53,35%). 
Relação do erro e do profissional envolvido na colheita para amostras de 
bioquímica, coagulação e hemograma 
Perante todos os erros analisados verificou-se que a percentagem de 
ocorrências para os profissionais de enfermagem é nitidamente superior, entre os 87% 
e 97%. Para os TACSP ocorreram entre 2% e 13%. Os médicos, responsáveis únicos 
pelas colheitas de gasimetria no SU, registaram uma percentagem de 12.41% de 
amostras com erro, se bem que a maioria dos erros corresponde a amostras não 
enviadas (53,35%). 
Embora considerando-se legalmente habilitados para efetuar colheitas de 
produtos biológicos várias categorias profissionais, conforme o Despacho 597/2002102, 
vários estudos103,104 demonstram que existe uma melhor performance observada entre 
os profissionais de laboratório, relativamente a outros profissionais em algumas 
atividades de flebotomia. A diferença pode ser vista como resultado de uma melhor 
qualificação, educação e experiência/treino entre os profissionais de laboratório.  
As complicações associadas ao processo de colheita são evitáveis e estão 
diretamente ligadas à técnica do enfermeiro, TACSP ou outro profissional. A hipótese 
de ocorrência de erros é criada quando estes não têm conhecimento sobre práticas 
laboratoriais ou não possuem a habilidade adequada para realizar os procedimentos 
necessários105, pelo que como anteriormente referido a sensibilização para os erros da 
fase pré-analítica, formação e treino em colheita de amostras, o estabelecimento de 
circuitos e procedimentos e uma comunicação ativa entre todos os intervenientes é 
essencial, sendo dever do pessoal de laboratório, transferir conhecimento aos 
restantes profissionais envolvidos na fase pré-analítica  
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Avaliação dos erros segundo os IQ do modelo da IFCC 
Com base nas recomendações da SBPC/ML75 e da IFCC28, o IQ para amostras 
com proporção incorreta com o anticoagulante, associado ao estudo da coagulação, 
insere-se no nível inaceitável. É de extrema importância que seja averiguada a razão 
pela qual esta taxa é tao elevada e devem serem tomadas medidas para a corrigir, tal 
como para o IQ, de amostras coaguladas e amostras não recebidas, que apresentam 
um nível de desempenho mínimo.  
As amostras hemolisadas apresentam um indicador no nível desejável. Para os 
indicadores amostra insuficiente, identificação incorreta e tubo errado, o nível de 
desempenho foi classificado como ótimo. 
Os médicos, nas amostras de gasimetria colhidas, causaram 12.41% de erros. 
Tendo havido uma perceção do número de ocorrências de amostras coaguladas ser 
elevado (31.47%), verificou-se que, posteriormente ao ano do estudo, se solicitou a 
substituição das seringas heparinizadas para colheita, não sabendo, no entanto, se 
essa taxa decresceu. Em relação à identificação da maior % de erro associado ao não 
envio de amostras, que ficaram por realizar, não se pode calcular custo clínico ou a 
necessidade do utente.  
A implementação, padronização e monitorização dos indicadores de qualidade 
deverá ser realizada dada a sua importância e a associação a laboratórios mais 
eficientes e bem organizados, resultando em custos operacionais reduzidos. Os 
avanços tecnológicos, bem como os recentes desenvolvimentos em tecnologia, 
informática representarão oportunidades valiosas para mais avanços nessa área7. As 
taxas podem ser melhoradas, de modo a atingir o desempenho ótimo em todos os 
indicadores, através de elaboração de um plano de implementação de indicadores de 
qualidade fase pré analítica. 
Testes de Hipótese para correlação de variáveis 
A ocorrência de erros está diretamente relacionada com a afluência. Apesar dos 
erros poderem ter causas variadas, principalmente num ambiente de pressão, com 
cargas de trabalho aumentadas, escassez de pessoal e variabilidade clínica com 
procura por uma rápida de TAT, como o SU, após o estabelecimento de um sistema 
de gestão de qualidade, que promova a comunicação ativa e formação do pessoal 
clínico para a consciencialização da importância de reduzir a ocorrência de erros pré-
analíticos, todo o desempenho laboratorial fica potenciado. 
Tendo sido verificadas que a hipótese de que os enfermeiros, que recolhem 
cerca de 54 % das amostras sanguíneas da ULSBA, são detentores da maior taxa de 
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erro deveria ser dada relevância de modo a que o profissional de saúde utilize sua 
capacidade e competência ao máximo.  
 
Atendendo a escassez de estudos em Portugal, tendo em conta a relevância da 
temática de erros laboratoriais e segurança do paciente, a realidade do presente 
estudo e outros não poderá ser comparada de forma linear, pois a estrutura e 
organização de cada instituição e serviço são muito diversificadas. A falta de 
harmonização de indicadores de qualidade e uniformização na metodologia de 
investigação dos estudos poderá ser o maior impedimento para a comparabilidade, 
devendo ser a este nível desenvolvida a implementação e recolha de dados da forma 
mais uniforme. Como tal, existindo ferramentas desenvolvidas por grupos de trabalho 
para a fase pré-analítica, estas deverão ser adaptadas e adequadas a cada realidade, 
permitindo que estudos posteriores à implementação de ações de melhoria possam 
ser realizados e comparados, ao longo do tempo e entre diferentes instituições. 
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7. CONCLUSÃO 
 
No SPC nenhuma perspetiva para certificação ou acreditação está em curso, 
apesar de anteriormente fazer parte dos planos de ação do serviço. A implementação 
de um Sistema de Gestão da Qualidade requer numa primeira abordagem, a aceitação 
da mudança organizacional para as quais as pessoas envolvidas tendem a resistir, 
sendo por vezes o maior impedimento para a sua concretização. 
A fase de implementação de um SGQ ocupa tempo e aumenta a carga de 
trabalho dos colaboradores, mas estas desvantagens iniciais são amplamente 
compensadas pela redução do risco de erros, desperdício e repetições. O 
envolvimento de todos, na identificação de oportunidades de melhoria deve ser 
incentivado e a adoção de indicadores de qualidade, numa ótica de autoavaliação, 
permite saber onde melhorar os processos e procedimentos. A implementação das 
medidas planeadas deverá ser gradual, começando pelas que se referem às 
atividades mais críticas, ou seja, aquelas em que há maior probabilidade de ocorrência 
de erros. 
Como mencionado, o estabelecimento de IQ para monitorizar e avaliar o 
desempenho em todo o TTP é indispensável para garantir a gestão da qualidade e se 
os critérios não puderem ser unificados, é preferível cada laboratório comparar os 
seus próprios resultados ao longo do tempo. Apesar das taxas dos IQ escolhidos 
neste trabalho, comparadas com as da IFCC não serem nitidamente ruins, poderá, de 
alguma forma ser atingido o nível de desempenho ótimo se algumas medidas forem 
realizadas. Tendo os erros causas variadas, principalmente num ambiente de pressão, 
com cargas de trabalho aumentadas, escassez de pessoal e variabilidade clínica com 
procura por uma rápida de TAT, como o SU, o número amostras não conformes pode 
diminuir significativamente após a promoção de uma comunicação ativa e formação do 
pessoal clínico para a consciencialização da importância de reduzir a ocorrência de 
erros pré-analíticos86. 
Seria vantajoso a inscrição num programa de AEQ nacional ou internacional, 
como o do INSA ou da IFCC, ou pelo menos realizar medidas corretivas ou de 
melhoria e posteriormente comparar as taxas de erro com as apresentadas no 
presente estudo. 
Conclui-se que os procedimentos escritos e clarificados são essenciais. Deve ser 
desenvolvido e implementado um Manual de Qualidade para a Fase Pré-Analítica, 
onde deverá ser incluído um Manual de Colheitas, com instruções de preparação 
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padronizadas, indicações claras sobre identificação de amostras, lista de analitos com 
indicação dos fatores mais frequentes de interferência, e normas para processamento, 
transporte e condições de conservação das amostras. A não definição de uma lista de 
pedidos laboratoriais, entre médicos de urgência e profissionais de laboratório, a 
realizar no contexto de urgência leva a que solicitações de exames de rotina, sejam 
muitas vezes realizadas interferindo no circuito laboratorial de resposta do SPC ao SU 
e podem levar a perdas monetárias para a Instituição já que os MCDT se constituem 
como um ato subsidiário de linhas de atividade que são remuneradas por episódio.  
As parametrizações dos sistemas informáticos devem ser reavaliadas e 
redefinidas de modo a obter dados consistentes em detrimento de processos de 
gravação manual. Deveria ser potenciado o uso dos SI para agilização dos fluxos de 
trabalho e apropriação de funções, já que o esforço profissional dedicado ao 
retrabalho devido aos erros da fase pré-analítica não é evidente, nem contabilizado 
para efeitos de produção, nem para verificação de custos associados a material de 
uso clínico. No LIS a utilização do índice HIL deveria ser agilizada de modo minimizar 
o processamento de amostras hemolisadas ou implementada uma escala visual de 
modo a uniformizar o critério de rejeição dessas amostras não conformes. 
A não existência da demonstração de erros nesta fase laboratorial perante o 
gabinete da qualidade e gestão da instituição desvaloriza a verdadeiro impacto que 
está associado.  
 
Súmula 
Na sequência da autorização e reconhecimento da importância da realização 
deste projeto pela ULSBA, EPE, a valorização dos resultados e consequentes 
esforços futuros para compreensão da sua dimensão, a implementação de medidas e 
identificação de novas oportunidades de melhoria, numa perspetiva de qualidade total, 
melhoria continua e minimização do erro/risco/impacto para o paciente, perante os 
dados apresentados, seria vantajoso para o SPC, solicitar uma auditoria de modo a 
identificar todas as suscetibilidades da fase pré-analítica e a implementação de um 
SGQ neste serviço seria importante para a instituição, usando como referência as 
normas ISO, ou as da ACSA. Estas ferramentas minimizam o risco de erros na prática 
diária, através da gestão de riscos e melhoria contínua em medicina laboratorial, com 
um conjunto de bons princípios de gestão focados no utente, através duma 
harmonização e sistematização de atividades documentadas e evidenciadas por 
registos de dados que permitirão a tomada de decisões. 
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Na prossecução e desenvolvimento do projeto, em consequência direta dos 
resultados alcançados e das considerações efetuadas, objetivando potenciar as 
condições que permitam atingir um desempenho ótimo em todos os indicadores, foi 
elaborado um plano de implementação sistematizada de recolha de indicadores de 
qualidade na fase pré analítica, utilizando um circuito PDCA (Apêndice 1) e realizada 
uma proposta de reformulação do PR 294.0 da ULSBA,EPE, sobretudo do capítulo 7, 
com definição de critérios de rejeição e procedimentos de registo dos mesmos, 
fazendo a sua adequação ao modelo de IQ da IFCC usado nesta investigação 
(Apêndice 2). 
Considera-se essencial que a formação e treino dos profissionais envolvidos na 
colheita de produtos biológicos seja uma realidade contínua e uma preocupação 
permanente, reforçada neste caso particular atendendo à elevada rotatividade de 
profissionais na instituição, aliada à falta de prática em flebotomia e nos 




Devido ao elevado número de amostras e fichas individuais de utentes, a análise 
dos dados referentes aos IQ teve de ser realizada manualmente, tendo sido 
visualizadas 35403 entradas, pois a operacionalidade estatística está subaproveitada 
devido a uma falha de parametrização do LIS, não podendo o levantamento de dados 
ser feito automaticamente. Além disso existem muitas respostas especiais diferentes 
para o mesmo erro, tendo sido agregadas nas categorias dos erros correspondentes. 
Problemas na obtenção dos ficheiros de dados referentes ao SU, junto do 
Gabinete de Estatística, por complexidade de intersecção das variáveis pretendidas. A 
realização das tabelas foi dificultada por essa circunstância, assim como a 
demonstração de resultados, como pretendido nos objetivos iniciais. 
O fato de as plataformas informáticas não cruzarem as informações que são 
recolhidas no fluxo de trabalho foi a maior limitação no tratamento pleno dos dados. 
Qualquer ação que permita a identificação e medição de falhas e demonstre a 
oportunidade de melhoria da qualidade deverá ser tida em consideração e a sua 
implementação contínua deverá ser desenvolvida na melhoria dos processos, com 
consequente otimização dos cuidados de saúde, com potenciais vantagens diretas e 
indiretas (custos de produção e segurança do doente) e aumento da qualidade dos 
serviços prestados na Instituição. 
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Considerações finais 
Apesar dos achados apontarem para questões relacionadas com incidências e 
lacunas ao nível dos procedimentos técnicos, e não tanto para situações de base 
organizacional ou de estrutura dos serviços, este estudo foi realizado num único 
Serviço de Urgência e Serviço de Patologia Clínica duma região geográfica específica 
de Portugal e, portanto, os resultados podem não ser semelhantes a outros tipos de 
centros ou regiões, considerando que essa mesma organização dos serviços poderá 
variar entre Instituições de saúde, com eventual influência direta na problemática em 
estudo. 
De acordo com as evidências, considerando as oportunidades de melhoria 
identificadas e a futura implementação das propostas de medidas correctivas 
apresentadas, ou outras a desenvolver, será importante a realização de estudos 
comparativos posteriores, que permitam a avaliar a adesão e o impacto das mesmas.  
Apesar das dificuldades na obtenção de alguns dados, considera-se que os 
resultados finais apresentados pela investigação devem ser alvo de reflexão e 
valorização em termos práticos. Proporcionando uma visão abrangente e fidedigna da 
realidade do serviço, dos procedimentos e dos cuidados de saúde prestados, a sua 
real mais-valia é a aplicabilidade prática das oportunidades de melhoria identificadas e 
a potencial implementação de alterações/medidas corretivas. Perspetiva-se, assim, 
poder contribuir para a mudança, não só de processos, mas também de posturas, 
pontos-de-vista e mentalidades, que são muitas vezes os principais pontos de 
resistência por parte dos profissionais envolvidos na fase pré analítica. 
Sendo importante, quer para validação do próprio estudo, mas sobretudo para 
divulgação dos achados, informação aos pares e à comunidade de interesse na 
temática, objectiva-se a publicação dos principais resultados e conclusões do presente 
estudo. 
Desta forma, está a ser preparado um artigo científico que se pretende ser 
submetido ao Electronic Journal of the IFCC (eJIFCC), uma vez que se enquadra nas 
temáticas abordadas na chamada à submissão de artigos, veiculada na página 
eletrónica da instituição, tendo também em conta a reputação, distribuição e impacto 
da publicação identificada, no âmbito laboratorial e da patologia clínica. 
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1 .  OB J E CT IV O  
 
De f i n i r  o  c i r c u i t o  d a s  a n á l i se s  l a b o r a t o r i a i s  d e  f o rm a  a  a ss e gu r a r  a  q u a l i d a d e  t é c n i c a ,  um a  e f i c i e n te  
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A p l i c a -s e  no  H os p i t a l  J o sé  J o aq u im  F e r na n d es  e  C e n t r o s  d e  S aú d e  d a  U n i d ad e  L oc a l  d e  S aú d e  do  




3 .  RE FE R Ê N CIA S  
 
•  De s pa c ho  n . º  1 4 3 91 / 20 0 1  d e  1 0  d e  Ju l ho  -  M a nu a l  d e  B o as  P rá t i ca s  L a b o r a to r i a i s  
•  MN . 06 . 0 .  -  M a nu a l  d e  Co lh e i t as  de  M i c r o b i o l o g i a .  




4 .  DE FI N I ÇÕ E S  E  A B RE V IA T UR A S  
 
A b r ev i a tu r a s :  
AO  -  A ss i s te n te  O pe r ac i o n a l  
AT  -  A s s i s t en t es  T éc n i co s  
C A  -  C o ns e l h o  d e  A dm i n i s t ra ç ã o  
CI  -  C o n t r o l o  d e  I n fe ç ão  
IP A C  -   
HJ J F  -  H o sp i t a l  J o sé  J o a q u im  Fe r n an d es  
S P C -  S e rv i ç o  d e  P a t o l o g i a  C l í n i c a  
T ACS P  -  T éc n i c os  de  A n á l i s e s  C l í n i c as  e  S a ú de  P u b l i c a  






De f i n i çõ e s :  
Am os t r a  b i o l ó g i c a -  am o s t r a  ob t i d a  p e l o  a t o  d a  c o l h e i t a  e  s o b r e  a  q u a l  vã o  s e r  e f e t u a do s  um  o u  v á r i os  
ex am es  l a bo r a to r i a i s .  
Co l h e i t a -  a t o  qu e  p e rm i te  a  o b t e nç ã o  d e  um a  am o s t r a  b i o l ó g i ca .  
E x am e s  l a b or a t or i a i s  -  sã o  ex am es  q u e  c o n t r i b u em  p a r a  o  d i a gn ó s t i c o ,  t r a t am e n t o ,  m o n i t o r i z a çã o  o u  
p re v en ç ão  d e  d oe n ça s  h um a n as  ou  qu a lq u e r  m o d i f i c a ç ã o  d o  e s t a do  d e  e qu i l í b r i o  f i s i o l ó g i c o .  
V a l i d a çã o  -  o p e r a çã o  qu e  pe rm i te  ga r a n t i r  q ue  um  r es u l t a d o  f o i  o b t i do  na s  c o nd i ç õ es  t éc n i c as  ad e q ua d as  e  é  
com p a t í v e l  c om  a  h i s t ó r i a  c l í n i c a .  E s t a  v a l i d aç ã o  é  t a n t o  a n a l í t i c a  c om o  b i op a t o l óg i c a .  
V a l i d a çã o  c l í n i c a  o u  b i o p a t o l ó g ic a -  é  o  co n t r o l o  da  v e ro s im i l h a n ça  e  d a  c oe r ê nc i a  do  co n j u n t o  do s  
r es u l t a d os  d as  a n á l i s es  e f e tu a d as  p a r a  um a  p e ss o a ,  t e nd o  em  c o n t a  o  s e u  es ta d o  c l í n i c o ,  o s  
t r a tam e n t o s  d e  q u e  f o i  a l v o  e  os  re s u l t a d os  an t e r i o r e s .  
V a l i d a çã o  t é c n ic a  o u  a n a l í t i c a -  c om po r ta  a  v e r i f i ca ç ão  d a  co n fo rm i d a d e  da s  co n d i ç õe s  de  e x ec uç ã o  c om  os  




5 .  RE Q UI S IT OS  
 
5 . 1 .  E m  r e la ç ã o  a o  h or ár i o :  
 
a )  A  i n s cr i ç ã o  e  m ar c aç ã o  de  c o l h e i t a s  d o  e x t e r i or  s ão  e f e t u a da s  p e l o s  u te n te s  n o  p o s to  adm in i s t ra t i vo ,  
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b )  A  r e q u i s i ç ã o  d e  an á l i s e s  do s  s e rv i ç os  d e  i n t e rn am e n t o  p a r a  c o l h e i t a s  pe l os  T A CS P  é  e fe t u ad a ,  em  
su p o r t e  i n f o rm á t i c o  ( n o  C l i n i d a t a n e t ) ,  a t é  as  8 : 0 0 h ,  p a r a  um a  a de q u ad a  p re p a r aç ã o  d o  m a t e r i a l  
n ec es s á r i o ,  d e  f o rm a  a  s e r  r e a l i za d a  p e l o  T A C S P  q u e  s e  d es l o ca r á  a o  s e rv i ç o  d u ra n te  o s  d i a s  ú te i s ,  n o  
p e r í od o  da  m an h ã ;  
 
c )  A  r eq u i s i çã o  d as  an á l i s es  c l í n i ca s  p r ov e n i e n t e s  d as  C o ns u l t a s  E x t e r n a s ,  d ev e  s e r  e fe tu a d a  em  s u p o r t e  
i n fo rm á t i c o ,  e  os  m éd i c os  de vem  s em pr e  i n f o rm a r  o s  u te n te s  p a ra  pa ss a r em  n o  p os to  a dm i n i s t ra t i v o  d o  
S P C,  a  f im  de  se r em  c on f i rm a da s  a  da t a ,  a  h o ra  e  f o r n ec i d as  i n d i ca ç õe s  p o r  e sc r i t o ,  n ec es s á r i a s  p a r a  
p ro c ed e r  à  c o l h e i t a ,  
 
d )  A s  c o l h e i t as  d e  r o t i na  do  I n t e r n am e nt o  e  d e  C o n su l t a  E x t e r na s ,  n o  p o st o  de  c o l h e i t a s  d o  S P C a p en a s 
sã o  r e a l i z a da s  n os  d i as  ú t e i s  d as  8 : 0 0  à s  1 6 :0 0  h or as  ( s a l vo  ex ce ç õe s  c l i n i c am en t e  f un d am e n ta d as ) ;  
 
e )  Os  po s t o s  d e  co l he i t a  e x t e r n os  a o  H os p i t a l  f u nc i o n am  d as  8 : 3 0  às  1 0 : 0 0 .  À  e xc eç ã o  d a  e x t e ns ã o  d e  




f )  À s  r e q u i s i ç õ es  d e  a n á l i s es  u r g en t es  p ro v en ie n t es  do  S er v i ç o  de  O b st e t r í c i a ,  as  r e f e re n t e s  a  a c i d e n te s  
d e  e x p o s i ç ã o  a  s a n g ue  e  a s  d os  u t e n t e s  d e  Q u im io t e r a p i a ,  a o  S e r v i ço  d e  U r gê n c i a  e  U C IP  n ão  se  a p l i c a  
q ua lq u e r  r es t r i ç ã o  d e  h o r á r i o ;  
 
g )  A s  am os t r a s  b i o l ó g i c a s  d e  r o t i n a  p ar a  m i cr o b i o l o g i a  d e v em  s er  e nt r e g u e s  a t é  à s  1 3 :0 0  h or a s  d o s  
d ia s  ú t e is .  
 
 
5 . 2 .  E m  r e l a ç ã o  à  t r i a ge m  d e  M a n c h es t er :  S ó  s e  d e s l oc a r ão  ao  po s to  de  c o l h e i t as  d o  CP C  o s  d o e n t es  
cu j a s  p u l s e i r as  d e  t r i a g em  a p r e se n tem  co r  am a r e l a  ( u r g en t e ) ,  v e rd e  (p o u co  u rg e n t e ) ,  az u l / b r a nc a  ( n ã o -
u rg e n t e ) .  
 
5 . 3 .  E m  r e la ç ã o  à s  b o a s  p r á t ic a s  em  C o n t r o l o  d e  I n f eç ã o  H o s pi t a l a r  ( C I H ) :  
 
a )  A ss e g u r a r  q u e  du r a n t e  a  c i r c u l aç ã o  d os  u t en t es  e n t r e  o s  s e rv i ç os  e  o  S P C ,  s e j am  u t i l i z a da s  
as  ba r r e i r as /  p ro c ed im e n t os  i n t e r no s  d e  f o rm a  a  m i n im i z a r  o  r i s c o  d e  c o n t á g i o .  
b )  Os  d oe n te s  em  i s o l am e n t o  n os  S e rv i ç os  d e  i n t e rn am e n t os  de v e  e v i t a r - s e  o  m a i s  p o ss í ve l  o  
co n ta c t o  i n t e r pe ss o a l ;  
 
5 . 4 .  E m  re l aç ã o  à  S e g ur a n ç a  d o  U te n t e :  
 
a )  No s  d o e n t es  i n t e r n a do s ,  a n t es  d e  s e  r e a l i z a r  q ua lq u e r  co l h e i t a  d e ve  p ro c ed e r -s e  a  um a  c or r e t a  
i de n t i f i ca ç ã o  d o  u t e n te ,  a t r av é s  da  p u l s e i ra  d e  i de n t i f i c aç ã o  d o  u t e n t e  e  co n f i rm aç ã o  p os i t i va  d o  
u t e n t e  e / o u  d o  e n f e rm e i ro ;  
b )  Os  u t e n t es  p a r a  s e  d es l oc a r em  a o  S P C  a p e na s  o  po d em  f az e r  p o r  i n d i ca ç ão  d o  m é d i c o  e / o u  
e n f e rm e i r o ,  q u e  p ro c e de r am  a  um a  a v a l i a çã o  d o  s e u  e s t a do  c l í n i c o ;  
c )   O s  d o en t es  nã o  au t ón om os  p r o ve n ie n te s  d o  S e r v i ç o  d e  U r gê n c i a  d ev e r ão  e s t a r  sem p r e  
ac om p an h a do s ;  
d )  No s  S e rv i ç os  d e  I n t e r n am en t o  de  P ed ia t r i a ,  U rg ê n c i a  P e d iá t r i c a  e  C o ns u l t as  E x t e r n as  d e  P ed i a t r i a ,  
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6 .  RE S P ON S A B IL ID A DE S  
 
6 . 1 .  É  r es p o ns a b i l i d a d e  d o s  A T  p r oc e de r  a o  a t en d im e n to  d os  u t e n t e s  e  o u t r a s  t a re f as  a dm in i s t r a t i v a s ,  d e  
ac o r do  c om  a  s u a  d e sc r i çã o  d e  f un ç õe s .  
 
6 . 2 .  É  da  re s po n s ab i l i d a de  do  M éd i c o  e f e t ua r  a  re q u i s i çã o  de  a n á l i s es  c l í n i ca s ,  n o  C l i n i d a t a n e t  ou  A le r t .  
 
6 . 3 .  É  da  re s po n s ab i l i d a de  do  T A CS P ,  e n f e rm e i r o  e  m é d i c o  e f e tu a r  a  c o l h e i t a  d e  am os t r a s  b i o l ó g i c o s .  
 
6 . 4 .  É  da  re s po n s ab i l i d a de  T A CS P  e f e t u a r  o  p r oc es s o  a n a l í t i c o  e  v a l i d aç ã o  t éc n i c a .  
 
6 . 5 .  É  da  re s po n s ab i l i d a de  do  P a t o l o g i s t a  C l í n i c o  e f e t u a r  o  p r o ce ss o  a n a l í t i c o  e  v a l i d a çã o  c l í n i c a .  
 
6 . 6 .  É  da  r es p on s ab i l i d a de  d o  A O  e f e t u a r  o  t r an s po r t e  d e  am o s t r as  p a r a  o  S P C e  a c om p a n h ar  os  do e n t e s ,  




7 .  DE S C RI ÇÃ O D O P R OCE DI ME NT O   
 
O  C i r c u i t o  d as  A n á l i se s  L a b o r a t o r i a i s  a b ra n g e  a s  se g u i n te s  e t ap a s :  
•  Re q u i s i ç ã o  d e  A ná l i s e s  
•  P r oc e ss o  A n a l í t i c o  
•  Re la t ó r i o  
 
 
7 . 1 .  Re q u i s i ç ã o  d e  a n á l i s es  
 
a )  A  re q u i s i ç ã o  d e  a n á l i s es  c l í n i c as  é  re a l i z a d a  p e l o  M é d i co  a t ra v és  d o  C l i n i da t a ne t  o u  A le r t ,  s e g un d o  a  
n o t a  d e  s e rv i ç o  n º4 4  d e  14 / 07 /2 0 0 8 .  
 
b )  A  r e q u i s i ç ã o  d e  a ná l i s e  n o s  Ce n t r o s  de  S a úd e  s ã o  re q u i s i t a d as  a t ra v és  d o  S C l í n i c o  d os  C u i da d o s  de  
S a ú de  P r im á r i os ,  im p r es s as  e  a c om p a n ham  o  u te n te  o u  a  a m os t ra ;  
 
c )  A s  r e q u i s i ç õ es  d e  a ná l i s e s  a  r ea l i z a r  no  S P C ,  p r o v en ie n t es  d e  s e rv i ç os  e x t e r no s  ao  H JJ F -B e j a  de v e r ã o  
se r  im pr e ss as  e  a com p a nh a r  o  u te n t e  o u  a  am os t r a .  
 
d )  A s  re q u i s i çõ e s  de  a n á l i s es  a  re a l i z a r  em  l a bo r a tó r i o s  ex t e r n os  à  U LS B A  d e ve r ã o  se r  im p r es s as  e  
ac om p an h a r  o  u t en t e  o u  a  am os t ra ,  c om  o  r e sp e t i v o  T e rm o  d e  r es p on s a b i l i d a d e .  
 
e )  A s  c o l h e i t a s  o u  a s  am o s t r as  q ue  n ã o  t e n ham  r e qu i s i ç ão  p r év i a  sã o  ex c l u íd a s  d o  p ro c e ss o  an a l í t i c o ,  a t é  
q ue  a  r e qu i s i ç ão  s e j a  ad e q u a d am e n te  e f e tu a d a .  
 
f )  E m  c a so  de  ro t u ra  do  S i s tem a  i n f o rm á t i c o  A le r t -  P l a n os  de  co n t i ge n c i a  i n f o rm a t i ca  
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7 . 2 .  P r o c e s s o An a l í t i c o  
 
a )  O  P r o ce ss o  A n a l í t i c o  i n c l u i  t r ês  f as e s  d i s t i n t as ,  n om e ad a m en t e  a  f a se  p ré - a na l í t i ca ,  a  f as e  an a l í t i c a  e  
f a s e  p ós - a na l í t i c a :  
 
7 . 2 .1 .  F a se  pr é - a n a l í t i c a  
 
De s t a  f a se  f a z em  p a r t e  um  c o n j un t o  d e  p r o ce d im e n t o s  q u e  a ss e g u r am  a  c o r r e t a  p ro v e n i ê nc i a  e  a  
q ua l i da d e  d a  am o s t r a  p a ra  an a l i s a r .  
 
a )  Ne s t a  f as e  e f e t u a -s e  a  a ná l i s e  d a  r e q u i s i ç ã o ,  c om  a  pr e p ar aç ã o  d o  m a t er i a l  a de q u a do  a  c a d a  c o l he i t a .  
 
b )  E m  s e g u i da  pr e pa r a - s e  o  u t e n t e  e  c o n f i r m a - s e  a  s u a  i d e n t i f i c a ç ã o .  
 
c )  Ca s o  a  co l h e i t a  s e j a  r ea l i z a da  n um  o u t r o  se r v i ç o ,  q u e  n ã o  o  S P C,  d ev e  f a ze r - se  um a  c or r e c ta  
i de n t i f i ca ç ã o  d o s  t u b o s / f r a s c os ,  d e  f o rm a  a  p os s i b i l i t a r  a  v i su a l i z aç ã o  d a  am os t r a ,  com  o s  s e g u i n t e s  
d ad o s :  
•  No m e  e  n úm er o  d o  pr o c e ss o  do  u t e nt e ;  
•  Da t a  e  h or a  d a  c o lh e i ta ;  
•  T ip o  d e  am o s t r a  c o l h i d o .  
No t a :  N ã o  u t i l i z a r  e t i q u e t a s  d e  i d e n t i f i c aç ã o  d o  S ONH O .  
 
d )  E m  c as o  d e  c o l h e i t a  d i f í c i l  s u ge r e -s e  q ue  a  am os t ra  s e j a  e nv i a d a  em  t u b os  p e d i á t r i co s ,  r e sp e i t a nd o  a s  
q ua n t i d ad e s  n ec es s á r i as  p a r a  c a da  t u b o .  
 
e )  O  t r a ns p or t e  d a  a m os t r a  p a ra  o  S P C d ev e  s e r  r e a l i za d o  o  m a i s  r a p i dam e n t e  p o ss í v e l  a p ós  a  su a  
co l h e i t a  e  d e v i d am e n te  ac o nd i c i o na d o .   
 
f )  A  e n t r e g a  d a  am os t r a  é  f e i t a  a o s  p ro f i s s i o n a i s  d o  S P C,  q u e  p ro c ed e r ã o  à  r e ce ç ã o ,  a c e i t a ç ã o  e  
i n t e gr a çã o  da  m esm a,  n a  p re se n ça  do  r es p on s áv e l  pe l o  t r a ns p o r t e .   
 
 
a )  Ne s t a  f a s e  e f e t u a -s e  o  pr o c e ss am e n t o  d e  a m os t r a s  b i o l óg i c as ,  a t r av é s  d e  i n úm e ro s  p r oc e d im e n t o s  
o pe r a t i v os ,  t éc n i c os  e  a na l í t i co s .  
 
b )  A s  am o s t r as  n ã o v i á v e i s :  
•  A m os t r as  c o ag u l a d as ;  
•  A m os t r as  h em o l i s ad a s ;  
•   A m o s t r a s  l i p ém i c as ;  
•  Qu a n t i da d e s  i n co r r e t a s ;  
•  A c on d i c i o n am e n to  i nc o r r e t o ;  
•  T r an s po r te  i n co r r e t o ;   
•  A m os t r as  v i s i ve lm e n t e  co n ta m in a da s ;   
•  A m os t r as  c u j a  c o l h e i t a  i nv i a b i l i z e  a  v a l i d a çã o  c l i n i c a .  
 
c )  Ca s o  n ã o  s e  v e r i f i q u em  a s  c o nd i ç õ es  ne c es s á r i a s  p a r a  a  ex e cu ç ão  l a b o ra t o r i a l  d a s  am os t ra s ,  o  s e rv i ç o  
r eq u i s i t an t e  s e r á  i n f o rm ad o ,  a t r av é s  d e  r e sp o s t a  i n f o rm á t i ca  e  c o n t ac t o  t e l e f ó n i co ,  q u e  f i c a rá  r eg i s ta d o  
n as  i n f o rm a ç õ es  a d i c i o n a i s  n a  f i ch a  do  do e n te .  
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Ne s t a  f a se  e f e t ua - se  o  pr oc e ss am e n t o  de  am o s t r a s  b i o l óg i c as ,  a t r av és  d e  p r oc e d i m en t os  
o pe r a t i v os ,  t éc n i c os  e  a na l í t i co s  q u e  a s s e gu r em  a  q u a l i d a d e  d os  r e s u l t a d os  ob t i d os .  
 
 
7 . 2 .3 .  F a se  p ó s - a n a l í t i c a  
 





7 . 3  R e l a t ór io  
 
a )  O  r e l a t ó r i o  é  f a cu l t a d o  a t r a vé s  d e  p ro g r am a s  i n f o rm á t i c os .   
 
b )  A p e na s  s e r ã o  f ac u l t a do s  r es u l t a d os  em  f o rm a to  pa p e l  e m  c as o  d e  a v a r i a  i n fo rm á t i c a  e  a o s  p r óp r i o s  
u t e n t e s  d e po i s  d e  c o n f i rm a d a  a  i d e n t i f i c aç ã o  ( a t r a vé s  d o  d o cum e n t o  i de n t i f i c a t i vo ) .   
 
c )  Os  r es u l t a do s  d e  an á l i s es  r e a l i za d as  n o  S P C ,  p ro v en ie n t e s  de  s e rv i ç os  e x t e rn o s  a o  H JJ F -B e j a  s ão  
i m p r es so s  e  e n c am i nh a d os  p a r a  as  en t i d a de s  r e q u i s i t a n t e s .  E  p a ra  os  C e n t r os  de  sa ú d e  i m pr im e - s e?  
 
d )  Nã o  d ev em  s e r  d i v u l g a da s  i n f o rm aç õ es  r e l a c i on a d as  c o m  os  re s u l t a d os  d a s  an á l i s e s  po r  t e l e f o n e  em  




7 . 4 .  Qu a lq u e r  d ú v i d a  o u  a du l t e r aç ã o  a  e s t e  p r o c ed im e n to  d ev e r á  s e r  ap r es e n t a d a  ao  R es p on sá v e l  do  S P C ,  ou  





8 .  A NE X OS  
 





INTERNATIONAL FEDERATION OF CLINICAL CHEMISTRY AND LABORATORY MEDICINE 
WORKING GROUP “LABORATORY ERRORS AND PATIENT SAFETY 








International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine  
Working Group “Laboratory Errors and Patient Safety ” 
 
MODEL OF QUALITY INDICATORS  
 
The Model of Quality Indicators has been updated on the basis of the recent Consensus Conference “Harm onization of Quality indicators in Laboratory Medicine: Two years 
later” held in Padova in the October 2016, and a pr iority score was designed to highlight the value of the individual QI for assessing not only the quality of the service and 
possible effects on patient safety, but also the feasibility of data collection (order of priority: 1 = mandatory; 2 = important; 3 = suggested; 4 = valued).  
 
KEY PROCESSES  
QUALITY INDICATORS – PRIORITY 1  
 Quality 
Code Reporting Systems Data Collection Time Explanatory Note  
Indicator       
       
   PRE-ANALYTICAL   
       
Misidentification Pre-MisR Percentage of: Number of misidentified requests / a) count misidentified requests Data collection: Every  
errors  Total number of requests. b) count total number of requests day;  
    c) calculate percentage Input data: Monthly  
       
  Pre-MisS Percentage of: Number of misidentified samples / a) count misidentified samples Data collection: Every  
   Total number of samples. b) count total number of samples day;  
    c) calculate percentage Input data: Monthly  
      
Test Pre-LabTDE Percentage of: Number of requests with erroneous a) count the requests with erroneous data Data collection: Every Laboratory personnel = 
transcription  data entered by laboratory personnel / Total number entered by laboratory personnel day or a week per personnel that are under 
errors  of requests entered by laboratory personnel. b) Total number of requests entered by month; the laboratory control 
    laboratory personnel Input data: Monthly  
    c) calculate percentage   
       
  Pre-OffTDE Percentage of: Number of requests with erroneous a) count the requests with erroneous data Data collection: Every Offside personnel = 
   data entered by offside personnel / Total number of entered by offside personnel day or a week per personnel that are not 
   requests entered by offside personnel. b) Total number of requests entered by offside month; under the laboratory 
    personnel Input data: Monthly control 
    c) calculate percentage   
      
Incorrect sample Pre-WroTy Percentage of: Number of samples of wrong or a) count samples of wrong or inappropriate Data collection: Every  
type  inappropriate sample matrix (e.g. whole blood type (i.e. whole blood instead of plasma) day;  
   instead of plasma) / Total number of samples. b) count total number of samples Input data: Monthly  
    c) calculate percentage   
       
  Pre-WroCo Percentage of: Number of samples collected in a) count samples collected in wrong container Data collection: Every  
   wrong container / Total number of samples. b) count total number of samples day;  
    c) calculate percentage Input data: Monthly  
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Incorrect fill Pre-InsV Percentage of: Number of samples with insufficient a) count samples with insufficient sample Data collection: Every Insufficient = when the 
level  sample volume / Total number of samples. volume day; sample volume is less than 
   b) count total number of samples Input data: Monthly that requested 
   c) calculate percentage  independently of the 
     possibility to perform the 
     test. It has to measure the 
     incorrect collection 
     (volume inferior than 
     defined), independently of 
     collected volume (50% or 
     80 % or 90%) 
     Samples of paediatric 
     patients have to be 
     excluded. 
      
 Pre-SaAnt Percentage of: Number of samples with a) count samples with inappropriate sample- Data collection: Every  
  inappropriate sample-anticoagulant volume ratio / anticoagulant volume ratio day;  
  Total number of samples with anticoagulant. b) count total number of samples with 
Input data: Monthly 
 
   anticoagulant  
   c) calculate percentage   
      
Unsuitable Pre-NotRec Percentage of: Number of samples not received / a) count samples not received Data collection: Every  
samples for  Total number of samples. b) count total number of samples day;  
transportation   c) calculate percentage Input data: Monthly  
and storage      
problems      
      
 Pre-NotSt Percentage of: Number of samples not properly a) count samples not properly stored before Data collection: Every  
  stored before analysis / Total number of samples. analysis day;  
   b) count total number of samples Input data: Monthly  
   c) calculate percentage   
      
 Pre-DamS Percentage of: Number of samples damaged during a) count samples damaged during Data collection: Every  
  transportation / Total number of transported transportation day;  
  samples. b) count total number of transported samples Input data: Monthly  
   c) calculate percentage   
      
 Pre-InTem Percentage of: Number of samples transported at a) count samples transported at inappropriate Data collection: Every This QI has to be collected 
  inappropriate temperature / Total number of temperature day; if the transportation 
  samples. b) count total number of samples for which the Input data: Monthly temperature is measured 
   transport temperature is checked  through appropriate 
   c) calculate percentage  measuring device or a 
     procedure that guarantees 
     the detection of the 
     temperature. 
      
 Pre-ExcTim Percentage of: Number of samples with excessive a) count samples with excessive transportation Data collection: Every This QI has to be collected 
     if the transportation time is 
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  transportation time / Total number of samples. time day; measured through 
   b) count total number of samples for which the Input data: Monthly appropriate measuring 
   transport time is checked  devices or a procedure that 
   c) calculate percentage  guarantees the detection of 
     the times. 
      
Contaminated Pre-MicCon Percentage of: Number of microbiological a) count microbiological contaminated samples Data collection: Every Microbiological samples: 
samples  contaminated samples rejected / Total number of rejected day; blood culture, urine, 
  microbiological samples. b) count total number of microbiological Input data: Monthly sputum, pharyngeal, etc. 
   samples   
   c) calculate percentage   
      
 Pre-Cont Percentage of: Number of contaminated samples a) count contaminated samples rejected Data collection: Every Contaminated samples = 
  rejected / Total number of not microbiological b) count total number of blood culture samples day; samples which are 
  samples. c) calculate percentage Input data: Monthly contaminated by infusion, 
     drugs, anticoagulants 
     (EDTA, citrate), parenteral 
     nutrition, X-ray contrast 
     material, etc. 
      
Haemolysed Pre-HemV Percentage of: Number of samples with free a) count samples with free Hb>0.5 g/L detected Data collection: Every Checked samples = all 
sample  haemoglobin (Hb) >0.5 g/L detected by visual by visual inspection day; samples verified for 
  inspection / Total number of checked samples for b) count total number of checked samples for Input data: Monthly haemolysis have to be 
  haemolysis haemolysis  included (clinical 
   c) calculate percentage  chemistry, 
     immunochemistry, 
     coagulation, etc.). 
      
 Pre-HemI Percentage of: Number of samples with free a) count samples with free Hb>0.5 g/L detected Data collection: Every Checked samples = all 
  haemoglobin (Hb) >0.5 g/L detected by automated by automated index haemolysis day; samples verified for 
  haemolytic  index  / Total number of checked b) count total number of checked samples for Input data: Monthly haemolysis have to be 
  samples for haemolysis. haemolysis  included (clinical 
   c) calculate percentage  chemistry, 
     immunochemistry, 
     coagulation, etc.). 
      
 Pre-HemR Percentage of: Number of samples rejected due to a) count samples rejected due to haemolysis Data collection: Every Checked samples = all 
  haemolysis / Total number of checked samples for b) count total number of checked samples for day; samples verified for 
  haemolysis. haemolysis Input data: Monthly haemolysis have to be 
   c) calculate percentage  included (clinical 
     chemistry, 
     immunochemistry, 
     coagulation, etc.). 
      
Clotted samples Pre-Clot Percentage of: Number of samples clotted / Total a) count samples clotted Data collection: Every Checked samples = all 
  number of samples with an anticoagulant checked b) count total number of samples with an day; samples verified for clots 





IFCC WG-LEPS: MQI-KP- Revision 1 –  January 2017                                                                                                                                                                                                          Pagina 4 di 10 
 
  for clots. anticoagulant checked for clots Input data: Monthly have to be included 
    c) calculate percentage  (haematology, coagulation 
      clinical chemistry, etc.) 
       
   INTRA-ANALYTICAL PHASE   
       
Test uncovered Intra-IQC  Percentage of: Number of tests without IQC / a) count number of tests without IQC Data collection: Every IQC: Internal Quality 
by an IQC   Total number of tests in the menu. b) count total number of tests in the menu year; Control. 
    c) calculate percentage Input data: December  
      
       
Unacceptable Intra-UnIQC  Percentage of: Number of IQC results outside a) count number of  IQC results outside Data collection: Every IQC: Internal Quality 
performances in   defined limits / Total number of IQC results defined limits day; Control. 
IQC    b) count total number of IQC results Input data: Monthly  
    c) calculate percentage   
       
Test uncovered Intra-EQA  Percentage of: Number of tests without EQA- a) count number of tests without EQA-PT Data collection: Every EQA: External Quality 
by an EQA-PT   PT control / Total number of tests in the menu. control year; Assessment; PT: 
control    b) count total number of tests in the laboratory Input data: December Proficiency Testing. 
    menu   
    c) calculate percentage   
       
Unacceptable Intra-Unac  Percentage of: Number of unacceptable a) count number of  unacceptable performances Data collection: Every EQA: External Quality 
performances in   performances in EQAS-PT Schemes, per year in EQA Schemes year; Assessment; PT: 
EQA-PT schemes   / Total number of performances in EQA b) count total number of performances in EQA Input data: December Proficiency Testing. 
   Schemes, per year. Schemes   
    c) calculate percentage   
       
Data Intra-ErrTran  Percentage of: Number of incorrect results for a) count incorrect results for erroneous manual Data collection: Every  
transcription   erroneous manual transcription / Total number transcription day;  
errors   of results that need manual transcription. b) count results that need  manual transcription Input data: Monthly  
    c) calculate the percentage   
       
 Intra-FailLIS  Percentage of: Number of incorrect results for a) count incorrect results for information Data collection: Every  
   information system problems / Total number system problems day;  
   of results. b) count total number of results Input data: Monthly  
    c) calculate the percentage   
       
   POST-ANALYTICAL PHASE   
       
Inappropriate Post-OutTime  Percentage of: Number of reports delivered a) count reports delivered outside specified Data collection: Every Specified time = this 
turnaround times   outside the specified time / Total number of time day; concerns the reports (not 
   reports. b) count total number of reports Input data: Monthly results) 
    c) calculate the percentage   
       
 Post-PotTAT  Turnaround time (minutes), from sample a) estimate all TAT (minutes) ), from sample Data collection: Every  
   reception in laboratory to release of result, of reception in laboratory to release of result, of day per a month - three  




   b) estimate the 90th percentile Input data: April -  
    August - December  
 Post-INRTAT Turnaround time (minutes), from sample a)estimate all TAT (minutes) ), from sample Data collection: Every  
  reception in laboratory to release of result, of reception in laboratory to release of result, of day per a month - three  
  International Normalized Ratio (INR) value at International Normalized Ratio (INR) (STAT) months per year;  
  90th percentile (STAT). released in the month Input data: April -  
   b) estimate the 90th percentile August - December  
 Post-WBCTAT Turnaround time (minutes), from sample a) estimate all TAT (minutes) ), from sample Data collection: Every  
  reception in laboratory to release of result, of reception in laboratory to release of result, of day per a month - three  
  White Blood Cell (WBC) count at 90
th 
White Blood Cell (WBC) count ( STAT) months per year;  
  percentile (STAT). released in the month Input data: April -  
   b) estimate the 90th percentile August - December  
 Post-TnTAT Turnaround time (minutes), from sample a) estimate all TAT (minutes) ), from sample Data collection: Every  
  reception in laboratory to release of result, of reception in laboratory to release of result, of day per a month - three  
  Cardiac Troponin (TnI or TnT) at 90
th 
Cardiac Troponin I (TnI or TnT) (STAT) months per year;  
  percentile (STAT). released in the month Input data: April -  
   b) estimate the 90th percentile August - December  
 Post-TATPotH Percentage of: Number of Potassium results a) count number of Potassium results (STAT) Data collection: Every  
  (STAT) released after 1 hour/Total number of released after 1 hour day;  
  Potassium results (STAT) b) count total number of Potassium results Input data: Monthly  
   (STAT)   
   c) calculate the percentage   
      
Incorrect Post-RectRep Percentage of: Number of rectified reports by a) count number of rectified reports after the Data collection: Every For example: Reports 
laboratory  laboratory after the release / Total number of release day; could be rectified for 
reports  released reports. b) count total number of released reports Input data: Monthly erroneous results or 
   c) calculate the percentage  inappropriate/missed 
     interpretative comments or 
     wrong patient’s details, etc 
      
Notification of Post-InsCR Percentage of: Number of critical results of a) count critical results of inside patients Data collection: Every Critical results = results 
critical results  inside patients notified after a consensually notified after a consensually agreed time (from day for a month - three that are so “extremely” 
  agreed time (from result validation to result result validation to result communication to the months per year; abnormal and are considered 
  communication to the clinical ward) / Total clinical ward) Input data: April - life threatening because they 
  number of critical results of inside patients to b) count total number of critical results of August - December may be associated with a 
  communicate. inside patients to communicate  significant dangerous event 
   
c) calculate percentage 
 unless a medical action is 
    promptly established.      
     Consensually agreed time = 
     time established by 
     laboratory in which the 
     critical result has to be 
     effectively reported to the 






















     clinical ward. 
     Inside patients = 
     hospitalized Patients 
      
 Post-OffCR Percentage of: Number of critical results of a) count critical results of offside patients Data collection: Every Critical results = results 
  offside patients notified after a consensually notified after a consensually agreed time (from day for a month - three that are so “extremely” 
  agreed time (from result validation to result result validation to result communication to the months per year; abnormal and are considered 
  communication to the general practitioner) / the general practitioner) Input data: April - life threatening because they 
  Total number of critical results of offside b) count total number of critical results of August - December may be associated with a 
  patients to communicate. offside patients to communicate  significant dangerous event 
   
c) calculate percentage 
 unless a medical action is 
    promptly established.      
     Consensually agreed time = 
     time established by 
     laboratory in which the 
     critical result has to be 
     effectively reported to the 
     general practitioner 
     Offside patients = not 
     hospitalized Patients 
      
 






QUALITY INDICATORS – PRIORITY 2 
 
 Quality 
Code Reporting Systems Data Collection Time Explanatory Notes  
Indicator       
       
   PRE-ANALYTICAL   
       
Inappropriate   a) count requests without clinical question Data collection: A week  
test requests 
Pre-OffQue 
Percentage of: Number of requests without clinical (offside patients) per month -  three 
Offside patients = not   
question (offside patients) / Total number of b) count total number of requests question months per year;   hospitalized patients    
requests (offside patients) (offside patients) Input data: April -     
    c) calculate percentage August - December  
      
Inappropriate  
Percentage of: Number of samples collected at 
a) count samples collected at inappropriate Data collection: Every  
time in sample 
 
time of sample collection day; This QI has to be collected 
Pre-InTime 
inappropriate time of sample collection / Total 
collection b) count total number of samples requiring a Input data: Monthly if time of sample collection 
number of samples requiring a specified time for    
specified time for data collection. 
 
is required (e.g. Cortisol).    
data collection. 
 
   c) calculate percentage         






































QUALITY INDICATORS – PRIORITY 3 
 
 Quality 
Code Reporting Systems 
 
Data Collection Time Explanatory Notes  
Indicator 
 
       
        
    PRE-ANALYTICAL   
        
Unintelligible  Percentage of: Number of unintelligible offside  a) count unintelligible offside patients requests Data collection: A week  
  
b) count total number of offside patients Offside patients = not 
requests Pre-OffUn patients requests / Total number of offside patients per month; 
requests hospitalized patients    
requests 
 
Input data: Monthly     
c) calculate percentage 
 
       
        
   
Percentage of: Number of unintelligible inside 
 a) count unintelligible inside patients requests 
Data collection: A week 
 
    
b) count total number of inside patients Inside patients =   Pre-InsUn patients requests / Total number of inside patients  per month;    
requests hospitalized patients    
requests 
 
Input data: Monthly     
c) calculate percentage 
 
       













































Reporting Systems Data Collection Time Explanatory Notes  
Indicator 
 
       
        
    PRE-ANALYTICAL   
        
Inappropriate    a) select and count offside patients requests Data collection: A week  
test requests  
Percentage of: Number of inappropriate requests, 
with clinical question per month - three  
   
b) count the selected requests with months per year; 
 
   
with respect to clinical question (offside patients) / Offside patients = not   Pre-OffReq inappropriate tests in relation to clinical Input data: April -   
Number of requests reporting clinical question hospitalized patients    
question and on the basis of guidelines and August - December    
(offside patients) 
 
   
scientific recommendations 
  
       
     c) calculate percentage   
        
     a) select and count inside patients requests with Data collection: A week  
   
Percentage of: Number of inappropriate requests, 
clinical question per month - three  
   b) count the selected requests with months per year;     
with respect to clinical question (inside patients) / Inside patients =   
Pre-InsReq inappropriate tests in relation to clinical Input data: April -   Number of requests reporting clinical question hospitalized patients    
question and on the basis of guidelines and August - December    
(inside patients) 
 
   
scientific recommendations 
  
       
     c) calculate percentage   
        
    POST-ANALYTICAL   
        
Notification of    a) estimate the time (minutes) to communicate Data collection: Every Critical results  = results 
critical results    critical results of inside patients day for a month - three that are so “extremely” 
(TAT)    b) calculate the median value of estimated months per year; abnormal and are considered 
    Median value of time (from result validation times Input data: April - life threatening because they 
  
Post-InsCRT 
 to result communication to the clinical ward)  August - December may be associated with a 
   to communicate critical results of inside   significant dangerous event       
    patients (minutes)   unless a medical action is 
       promptly established. 
       Inside patients = 
       hospitalized Patients. 
        
     a) estimate the time (minutes) to communicate Data collection: Every Critical results = results 
     critical results of offside patients day for a month - three that are so “extremely” 
     b) calculate the median value of estimated months per year; abnormal and are considered 
    Median value of time (from result validation times Input data: April - life threatening because they 
  
Post-OffCRT 
 to result communication to the general  August - December may be associated with a 
   practitioner) to communicate critical results of   significant dangerous event       
    offside patients (minutes)   unless a medical action is 
       promptly established. 
       Offside patients = not 
       hospitalized Patients 
        




Interpretative   a) select a test, or group of tests, that often Data collection: A week  
comments   requires a comment for the correct per month - three  
   interpretation of the result months per year;  
   b) select a clinical ward and contact a Input data: April -  
  
Percentage of: Number of reports with 
physician in order to analyse together the August - December  
  reports with interpretative comments     
interpretative comments impacting positively 
  
 
Post-Comm c) evaluate the clinical actions undertaken on 
  
 
on patient's outcome / Total number of reports 
  
  
the basis of interpretative comments 
  
  
with interpretative comments 
  
  
d) evaluate the patients outcome 
  
     
   e) count the positive outcomes   
   f) count the total number of reports with   
   interpretative comments   
   g) calculate the percentage   











































































PDCA- FASE PRÉ-ANALÍTICA LABORATORIAL DE AMOSTRAS SANGUINEAS DE PEDIDOS LABORATORIAIS DO SU 
PLANO DE IMPLEMENTAÇÃO DE INDICADORES DE QUALIDADE DA FASE PRE ANALITICA 




Indicadores de qualidade da fase pré-analítica Laboratorial do SPC 
*Melhorar o nível de desempenho do SPC para os indicadores com nível 
desejável, mínimo e inaceitável; 
*Diminuir as causas de erro em amostras sanguíneas, de modo a 
contribuir para prestação de cuidados com qualidade e garantir 
segurança do utente; 
* Promover a motivação profissional e institucional para implementação 
de um SGQ;  
*Identificação de falhas e oportunidades de melhoria ao nível dos 
procedimentos 
*Potenciar vantagens diretas e indiretas (custos de produção, aumento 
da segurança do doente, qualidade na prestação do serviço) 
* Aumento da qualidade dos serviços prestados na Instituição 
*NP ISO 9001:2015 
* NP ISO 15189:2012 
*TS 22367:2008 
* Modelo de IQ da IFCC 
* Manual de standards da ACSA 
* Inquérito inicial sobre flebotomia e importância da fase pré-analítica 
laboratorial aos profissionais; 
 
Situação atual: 
*Escassa documentação (manuais de colheitas e procedimentos 
operativos) 
*Má parametrização dos sistemas informáticos LIS e do SU; 
* Ausência de gestão de dados de rejeição de amostras para taxas de IQ 
*Procedimento interno PR 294.0 desatualizado 
* Levantamento documental e de dados estatísticos; Experiência em 
ambiente de trabalho; 
* Uniformização de procedimentos; 
*Prioridade nesta fase por maior taxa de erro laboratorial 
Apesar de ter sido realizado uma investigação para fins educacionais, 
sugerem-se a utilização de diagramas de Causa-efeito e de processos, de 
modo a demonstrar de forma mais simplificada, a situação atual 
Analisar  *Identificar, caracterizar e quantificar a prevalência de erros da fase pré-
analítica laboratorial em amostras sanguíneas de pedidos de exames 
laboratoriais do SU  
* Identificar as causas da ocorrência de erros 
*Levantamento de dados nos sistemas informáticos, ClinidataXXI® e 
Alert® 
*Auditorias de reconhecimento 
Selecionar medidas Para eliminar os problemas * Manual de colheitas de produtos biológicos nos locais onde se procede 
à flebotomia para amostras laboratoriais; 
*Sistemas informáticos de registo e suporte com aplicações robustas 
*Seleção dos IQ (Prioritários e obrigatórios) 
*Padronização e automatização da recolha de dados (LIS ou site da IFCC) 
*Definição de responsabilidades na equipa para recolha e avaliação; 
Implementar documentação para avaliação dos dados 
*Definição de limites de desempenho 
*Definição de regularidade de avaliação (diariamente, semanalmente, 
mensalmente, trimestralmente) 
*Participar num PAEQ para a fase pré-analítica 
*Definir soluções se limites fora do recomendado 
*Plano de formação e atualização em colheitas de amostras biológicas 
Implementar 
Utilizar o PR 294.0 da ULSBA, ponto 7.2.1 onde se inserem os critérios de 
rejeição de amostras  
Implementar as medidas e soluções Reelaborar o procedimento interno, inserindo a avaliação do nível de 
desempenho dos indicadores de qualidade da fase pré-analítica 
Avaliar 
Definir um período de implementação das medidas e soluções e 
confirmar o efeito das medidas 
 *Analise das taxas para os IQ selecionados  
* Inquérito pós implementação sobre flebotomia e importância da fase 
pré-analítica laboratorial aos profissionais; 
* Recorrer às ferramentas  










Proposta de alteração ao PR 294.0 Circuito de analises laboratoriais 
 







6 .  RE S P ON S A B IL ID A DE S  
 
6 . 1 .  É  r es p on s a b i l i d a d e  d os  A T  p r oc e de r  a o  a te n d im e n t o  d os  u t e n t e s  e  o u t r as  t a r e fa s  a dm in i s t r a t i v a s ,  d e  
ac o r do  c om  a  s u a  d e sc r i çã o  d e  f un ç õe s .  
 
6 . 2 .  É  da  re s po n s ab i l i d a de  do  M éd i c o  e f e t ua r  a  re q u i s i çã o  de  an á l i s es  c l í n i ca s ,  n o  C l i n i d a t a n e t  ou  A le r t .  
 
6 . 3 .  É  da  re s po n s ab i l i d a de  do  T A CS P ,  e n f e rm e i r o  e  m é d i c o  e f e tu a r  a  c o l h e i t a  d e  am os t r a s  b i o l ó g i c o s .  
 
6 . 4 .  É  da  re s po n s ab i l i d a de  T A CS P  e f e t u a r  o  p r oc es s o  a n a l í t i c o  e  v a l i d aç ã o  t éc n i c a .  
 
6 . 5 .  É  da  re s po n s ab i l i d a de  do  P a t o l o g i s t a  C l í n i c o  e f e t u a r  o  p r o ce ss o  a n a l í t i c o  e  v a l i d a çã o  c l í n i c a .  
 
6 . 6 .  É  da  re s po n sa b i l i d ad e  do  A O  e f e t u a r  o  t ra n sp o r t e  d e  am o s t r a s  p a r a  o  S P C  e  ac om p an h ar  os  d o e n t e s ,  
es p ec i a lm e n t e  d u r a n t e  o  p e r í o do  no t u rn o .   
 
6 . 7 .  É  d a  r e s p o n s ab i l i d a d e  d o s  c o l a b or a d or es  n om e a d o s  pr o c ed er  à s  a ç õ es  n e ce s s ár i a s  p ar a  a  g e s tã o  




7 .  DE S C RI ÇÃ O D O P R OCE DI ME NT O   
 
O  C i r c u i t o  d as  A n á l i se s  L a b o r a t o r i a i s  a b ra n g e  a s  se g u i n te s  e t ap a s :  
•  Re q u i s i ç ã o  d e  A ná l i s e s  
•  P r oc e ss o  A n a l í t i c o  
•  Re la t ó r i o  
 
 
7 . 1 .  Re q u i s i ç ã o  d e  a n á l i s es  
 
h )  A  r e q u i s i ç ã o  d e  a n á l i se s  c l í n i c as  é  r e a l i z a da  pe l o  M éd i c o  a t r a v és  d o  C l i n i d a ta n e t  o u  A le r t ,  s e gu n d o  a  
n o t a  d e  s e rv i ç o  n º4 4  d e  14 / 07 /2 0 0 8 .  
 
i )  A  r e q u i s i ç ã o  de  a n á l i s e  n os  Ce n t r o s  de  S aú d e  sã o  r e qu i s i t a d as  a t r a v és  d o  S C l ín i c o  d os  Cu i da d os  d e  
S a ú de  P r im á r i os ,  im p r es s as  e  a c om p a n ham  o  u te n te  o u  a  a m os t ra ;  
 
j )  A s  r e q u i s i ç õ es  d e  a n á l i s es  a  re a l i z a r  n o  S P C ,  p r ov e n i e n t es  d e  s e rv i ç os  ex t e r n os  a o  H JJ F -B e j a  d e v e r ã o  
se r  im pr e ss as  e  a com p a nh a r  o  u te n t e  o u  a  am os t r a .  
 
k )  A s  re q u i s i ç õ e s  d e  a ná l i se s  a  re a l i z a r  em  l ab o r a t ó r i os  ex t e r n os  à  UL S B A  d ev e r ão  se r  im p r es sa s  e  
ac om p an h a r  o  u t en t e  o u  a  am os t ra ,  c om  o  r e sp e t i v o  T e rm o  d e  r es p on s a b i l i d a d e .  
 
l )  A s  c o l h e i t a s  ou  as  am os t ra s  q ue  n ã o  t e nh am  re q u i s i çã o  p r év i a  s ã o  ex c l u í d as  d o  p r oc e ss o  a n a l í t i c o ,  a té  
q ue  a  r e qu i s i ç ão  s e j a  ad e q u a d am e n te  e f e tu a d a .  
 
m )  E m  c as o  d e  ro t u r a  d o  S i s te m a  i n f o rm á t i c o  A le r t ®  e  d o  S i s tem a  I n f o rm á t i co  C l i n i da t a X X I®  d ev em  se r  
ac i o n a do s  o s  p l a n os  de  c o n t i n gê n c i a  d e  m o d o  a  m in im i z a r  o  im p a c t o  n o  p r oc e ss am en t o  t o t a l  de  t e s t e s   
 
(P l a n os  d e  c o n t i n g ê nc ia  a  r e a l i z a r  j u n to  c om  o  S e rv i ç o  d e  I n f o rm á t i c a )  
 




b )  O  P r oc e ss o  A na l í t i c o  i nc l u i  t r ês  f as e s  d i s t i n t as ,  n om e a d a m en t e  a  f as e  p r é -a n a l í t i c a ,  a  f as e  a n a l í t i c a  e  
f a s e  p ós - a na l í t i c a :  
 
7 . 2 .4 .  F a se  pr é - a n a l í t i c a  (P e d i d o  d e  e x am es ,  t r a n s p or te  e  c o l h e i t a  d e  a m os t r a s  b i o l ó g i ca s )  
( a  m e l h or ar  a  ca r a c t e r i za ç ã o  i n te r n a  de s t a  f as e ,  p ar a  t o d os  o s  s er v i ç os  o n d e  s ã o  r e a l i za d a s  
c o l h e i t a s  e  d e f i n i r  a  l i s t a  d e  a n a l i se s  d e  ur g ê n c ia  e  r o t i n a )  -  R em e t er  p ar a  o  m a n u a l  d e  c o l he i ta s  
q u e  t e r á  d e  s er  r e a l i z a do  d e  a c or d o  c o m  a s  n or m a s  d e  r e fe r ê n c i a  
De s t a  f a se  f a z em  p a r t e  um  c o n j un t o  d e  p r oc e d im e n t o s  q u e  a ss e g u r am  a  co r r e t a  p r ov e n i ê nc i a  e  a  
q ua l i da d e  d a  am o s t r a  p a ra  an a l i s a r .  
 
g )  Ne s t a  f as e  e f e t u a -s e  a  a ná l i s e  d a  r e q u i s i ç ã o ,  c om  a  pr e p ar aç ã o  d o  m a t er i a l  a de q u a do  a  c a d a  c o l he i t a .  
 
h )  E m  s e g u i da  pr e pa r a - s e  o  u t e n t e  e  c o n f i r m a - s e  a  s u a  i d e n t i f i c a ç ã o .  
 
i )  Ca s o  a  c o l h e i t a  s e j a  r e a l i z a da  n um  o u t r o  s e rv i ç o ,  q u e  n ã o  o  S P C ,  d e ve  f a z e r - se  um a  c or r e c t a  
i de n t i f i ca ç ã o  d o s  t u b os / f r a s c os ,  d e  f o rm a  a  p os s i b i l i t a r  a  v i s u a l i z a ç ã o  da  am o s t r a ,  com  o s  s e g u i n t es  
d ad o s :  
•  No m e  e  n úm er o  d o  pr o c e ss o  do  u t e nt e ;  
•  Da t a  e  h or a  d a  c o lh e i ta ;  
•  T ip o  d e  am o s t r a  c o l h i d o .  
No t a :  N ã o  u t i l i z a r  e t i q u e t a s  d e  i d e n t i f i c aç ã o  d o  S ONH O .  
 
j )  E m  ca s o  de  c o l he i ta  d i f í c i l  s u ge r e -s e  qu e  a  am os t r a  se j a  e nv i a d a  em  t u bo s  pe d i á t r i c o s ,  r e sp e i t a nd o  as  
q ua n t i d ad e s  n ec es s á r i as  p a r a  c a da  t u b o .  
 
k )  O  t r a ns p or t e  d a  am o s t r a  p a ra  o  S P C d ev e  s e r  r e a l i z a d o  o  m a i s  ra p i d am e n t e  p os s í v e l  a p ós  a  s u a  
co l h e i t a  e  d e v i d am e n te  ac o nd i c i o na d o .   
 
l )  A  e n t r e g a  d a  am o s t r a  é  f e i t a  a o s  p r o f i s s i o n a i s  do  S P C,  q u e  p r o ce d e r ão  à  r e c e ç ã o ,  a c e i t a ç ã o  e  
i n t e gr a çã o  da  m esm a,  n a  p re se n ça  do  r es p on s áv e l  pe l o  t r a ns p o r t e .   
 
d )  Ne s t a  f a s e  e f e t u a - s e  o  pr o c e ss am e n t o  de  am o s t r as  b i o l óg i c as ,  a t r av és  d e  i n úm e r o s  p r oc e d im e n t os  
o pe r a t i v os ,  t éc n i c os  e  a na l í t i co s .  
 
e )  A s  a m os t r a s  nã o  v i á v e i s :  ( C r i t é r i os  d e  r e j e iç ã o  d e ver ã o  ser  r e v i s t o  e  a pr o pr i a do s  a  t o d o  o  c i r c u i t o  
l a b or a t or i a l )  
•  A m os t r as  c o ag u l a d as ;  
•  A m os t r as  h em o l i s ad a s ;  
•   A m o s t r a s  l i p ém i c as ;  
•  Qu a n t i da d e s  i n co r r e t a s ;  
•  A c on d i c i o n am e n to  i nc o r r e t o ;  
•  T r an s po r te  i n co r r e t o ;   
•  A m os t r as  v i s i ve lm e n t e  co n ta m in a da s ;   
•  A m os t r as  c u j a  c o l h e i t a  i nv i a b i l i z e  a  v a l i d a çã o  c l í n i ca .  
 
f )  Ca s o  n ão  se  ve r i f i q u em  as  c o nd i ç õ es  ne c es sá r i a s  p a r a  a  ex e cu ç ão  l a b o r a t o r i a l  d as  am os t ra s ,  o  s e r v i ç o  
r eq u i s i t an t e  se r á  i n f o rm a d o ,  a t r av é s  d e  r es p os t a  i n f o rm á t i ca  e  co n t ac to  t e l e f ón i c o ,  q ue  f i c a r á  re g i s t a d o  
n as  i n f o rm a ç õ es  a d i c i o n a i s  n a  f i ch a  do  do e n te .  
g )  As  r es p o s t as  i n f or m á t ic a s  s er ã o  u t i l i z a d a s  p ar a  l e va n t am e n t o  d e  d a d o s  p ar a  g e s tã o  d o s  




Gestão de Indicadores de qualidade da fase pré-analítica  
(referência ao modelo de IQ da IFCC) 
1. De acordo com os critérios de rejeição que estão atualmente em vigor definem-se como 
IQ: 
Amostras biológicas: 
AC- Amostras coaguladas- Pre-Clot Percentagem de Número de amostras 
coaguladas / Número total de amostras com um anticoagulante; 
AH- Amostras hemolisadas - Pre-HemR - Percentagem de Número de amostras 
rejeitadas devido a hemólise / Número total de amostras testadas para hemólise 
(visual ou índice HIL); 
AL- Amostras lipémicas- Pre-Clot Percentagem de Número de amostras 
lipémicas / Número total de amostras soro ou plasma 
AI- Amostra insuficiente- Pre-InsV Percentagem de Número de amostras com 
volume de amostra insuficiente / Número total de amostras; 
PI- Proporção incorreta amostra e anticoagulante- Pre-SaAnt Percentagem de 
Número de amostras com proporção de volume anticoagulante de amostra 
inadequada / Número total de amostras com anticoagulante; 
TE- Amostra colhida no tubo errado- Pre-WroTy Percentagem de Número de 
amostras de matriz de amostra incorreta ou inadequada (por exemplo, sangue total 
em vez de plasma) / Número total de amostras;  
II- Incorreta identificação-Pre-MisS Percentagem de Número de amostras 
identificadas incorretamente / Número total de amostras; 
ANE-Amostras não enviadas ou não colhidas- Pre-NotRec Percentagem de 
Número de amostras não recebidas / Número total de amostras. 
 
Identificação e recolha dos erros pré-analíticos por profissional: 
Out-RecLab Percentagem de Número de utentes com colheita de novas; 
amostras por erros devidos ao pessoal do laboratório / Total número de utentes 
Out-RecOff Percentagem de Número de utentes com colheita de novas 
amostras para erros não devidos ao pessoal do laboratório /Número total de utentes. 
 
2.  Todos as amostras não conformes para processamento analítico deverão ser 
identificadas na ficha do LIS com resposta especial de ocorrência e realizado o 
 
 
contacto para repetição de colheita (sempre que possível de modo a diminuir o 
tempo de retorno de nova amostra).  
3.  O responsável pela gestão da qualidade devera utilizar o software da IFCC para 
PAEQ. Semanalmente devem ser transferidos os dados de ocorrências do LIS 
para esta plataforma; 
4.  A avaliação de dados de IQ deverá ser realizada mensalmente no sistema de 
documentação (Gráfico de Levey-Jennings). 
5. Os limites de especificação de desempenho para cada IQ serão os constantes 
na tabela: 
.  
Nível de desempenho 
Tipo de erro Ótimo Desejável Mínimo Inaceitável 
AC (Pre-Clot) < 0.5 0.5 a 1 1.1 a 2 > 2 
AH (Pre-HemR) < 1 1 a 1.5 1.6 a 2 > 2 
AI (Pre-InsV) < 0.4 0.4 a 0.8 0.81 a 1.2 > 1.2 
ANE (Pre-NotRec) < 0.2 0.2 a 0.4 0.41 a 0.6 > 0.6 
II (Pre-MisS) < 0.07 0.07 a 0.15 0.16 a 0.2 > 0.2 
PI (Pre-SaAnt) < 0.2 0.2 a 0.3 0.31 a 0.4 > 0.4 
TE (Pre-WroTy) < 0.07 0.07 a 0.13 1.14 a 1.2 > 1.2 
 (A reajustar após participação no projeto MQI) 
 
6.  Monitorização de resultados e análise do Nível de Desempenho 
semestralmente. 
7. Sempre que um limite se apresentar fora do desejável, avaliar situação e actuar 
em conformidade, de acordo com as ações corretivas adequadas, seguindo um 
ciclo PDCA.  
8.  Comunicar os resultados a todas as partes envolvidas dentro e fora do 
laboratório e trabalhar em colaboração com o Gabinete a Qualidade. 
 
(…) 
 
 
 
 
 
